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ABSTRAK 
AKBAR YADI, B 111 13 320, Tinjauan Yuridis Terhadap Tindak Pidana 
Peredaran Obat Secara Ilegal (Studi Kasus Putusan 
No.05/Pid.B/2017/PN.Mks). (Dibimbing oleh Slamet Sampurno S. 
selaku Pembimbing I dan Haeranah selaku Pembimbing II). 
 
Penelitian ini bertujuan untuk mengetahui pengaturan hukum mengenai 
peredaran obat secara ilegal di Indonesia. Dan untuk mengetahui 
penerapan hukum pidana materiil dan pertimbangan hukum hakim 
terhadap tindak pidana peredaran obat secara ilegal dalam perkara 
pidana nomor : 05/Pid.B/2017/Pn.Mks. 
 
Metode penelitian yang digunakan adalah metode pendekatan hukum 
normatif, dengan teknik pengumpulan data yaitu studi pustaka dan studi 
lapangan. Data dilengkapi dengan data primer dari hasil wawancara di 
lapangan, dan data sekunder dari referensi-referensi, seperti peraturan 
perundang-undangan yang berlaku, dengan metode analisis kualitatif 
secara deskriptif. Penelitian ini dilakukan di Pengadilan Negeri Makassar. 
 
Adapun hasil penelitian menunjukkan: Pertama, pengaturan hukum 
mengenai tindak pidana peredaran obat secara ilegal di Indonesia diatur 
dalam Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan,  yakni 
tindak pidana memproduksi atau mengedarkan obat yang tidak sesuai 
dengan standar obat diatur dalam Pasal 196, tindak pidana memproduksi 
atau mengedarkan obat yang tidak memiliki izin edar diatur dalam Pasal 
197, tindak pidana memproduksi atau mengedarkan obat tanpa keahlian 
dan kewenangan diatur dalam Pasal 198, dan tindak pidana memproduksi 
atau mengedarkan obat yang dilakukan oleh korporasi diatur dalam Pasal 
201. Kedua, penerapan hukum pidana materil terhadap tindak pidana 
peredaran obat secara ilegal dalam putusan perkara pidana 
No.05/Pid.B/2017/PN-Mks sudah sesuai dengan norma hukum yang 
berlaku, semua unsur-unsur tindak pidana peredaran obat secara ilegal 
yang diatur dalam Pasal 197 Undang-Undang No.36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan semua terpenuhi. Dan untuk pertimbangan hakim terhadap 
tindak pidana tersebut telah sesuai dengan aturan tersebut. Hakim 
menjatuhkan hukuman pidana penjara selama 10 (sepuluh) bulan dan 
pidana denda sebesar Rp. 1.000.000,- (satu juta rupiah) subsider 
kurungan selama 1 (satu) bulan dengan mempertimbangkan tuntutan 
jaksa penuntut umum dan fakta-fakta dalam persidangan serta hal-hal 
yang memberatkan dan meringankan terdakwa. 
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BAB I 
PENDAHULUAN 
 
A. Latar Belakang Masalah 
Sebagaimana yang disebutkan dalam Pasal 1 ayat (3) Undang-
Undang Negara Republik Indonesia Tahun 1945 yang menyatakan bahwa 
“Negara Indonesia adalah Negara Hukum”. yang dimana ketentuan Pasal 
tersebut merupakan landasan konstitusional bahwa Indonesia adalah 
negara yang berdasarkan atas hukum. Dalam hal ini hukum diposisikan 
sebagai satu-satunya acuan dalam kehidupan bermasyarakat, berbangsa 
dan bernegara. Negara hukum menghendaki agar hukum senantiasa 
harus ditegakkan, dihormati dan ditaati oleh siapapun tanpa ada 
pengecualian. Hal ini bertujuan untuk menciptakan keamanan, ketertiban, 
kesejahteraan dalam kehidupan bermasyarakat dan bernegara. 
Manusia hidup tentunya memiliki berbagai kepentingan dan 
kebutuhan. Dalam rangka memenuhi kebutuhan dan kepentingannya, 
manusia bersikap dan berbuat, agar sikap dan perbuatannya tidak 
merugikan kepentingan dan hak orang lain, hukum memberikan rambu-
rambu berupa batasan-batasan bertingkah laku dalam rangka mencapai 
dan memenuhi kepentingannya itu. 
Dalam pembukaan Undang-Undang Dasar 1945 tercantum jelas 
cita-cita bangsa Indonesia yang sekaligus merupakan tujuan nasional 
bangsa Indonesia. Tujuan nasional tersebut adalah melindungi segenap 
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bangsa Indonesia dan seluruh tumpah darah Indonesia dan memajukan 
kesejahteraan umum, mencerdaskan kehidupan bangsa dan ikut 
melaksanakan ketertiban dunia yang berdasarkan kemerdekaan 
perdamaian abadi serta keadilan sosial.  
Untuk mencapai tujuan nasional tersebut diselenggarakan upaya 
pembangunan yang berkesinambungan yang merupakan suatu rangkaian 
pembangunan yang menyeluruh terarah dan terpadu, termasuk 
diantaranya pembangunan di bidang kesehatan.1 
Salah satu kebutuhan paling mendasar bagi manusia selain 
kebutuhannya terhadap hukum adalah kebutuhannya di bidang 
kesehatan. Terkait dengan kebutuhan itu pemerintah Indonesia pun 
menjamin hal tersebut melalui Pasal 28H ayat (1) Undang-Undang Dasar 
tahun 1945 yang berbunyi “Setiap orang berhak hidup sejahtera lahir dan 
batin, bertempat tinggal, dan mendapatkan lingkungan hidup yang baik 
dan sehat serta berhak memperoleh pelayanan kesehatan”. Ditambah 
dengan Pasal 34 ayat (3) yang berbunyi “Negara bertanggung jawab atas 
penyediaan fasilitas pelayanan kesehatan dan fasilitas pelayanan umum 
yang layak”. Dari bunyi kedua Pasal tersebut artinya pemerintah 
mempunyai kewajiban untuk memberikan pelayanan kesehatan kepada 
setiap warga negaranya. 
Masalah kesehatan merupakan keprihatinan serius di setiap 
negara, baik negara maju maupun negara yang sedang berkembang 
                                                          
1 Hendrik, 2011. Etika Dan Hukum Kesehatan. Buku Kedokteran EGC: Jakarta. hlm. 176 
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seperti Indonesia. Karena kesehatan merupakan salah satu faktor yang 
menentukan kemajuan suatu negara dan merupakan hak asasi manusia. 
Negara memiliki kewajiban kepada rakyatnya untuk menyediakan layanan 
kesehatan dan menetapkan aturan-aturan hukum yang terkait dengan 
kepentingan perlindungan kesehatan. 
Kesehatan merupakan hak asasi manusia. Setiap orang 
mempunyai hak untuk hidup layak, termasuk didalamnya mendapatkan 
kesehatan yang baik. Kemajuan ilmu pengetahuan dan teknologi 
mendorong masyarakat untuk memperhatikan derajat kesehatan demi 
menaikkan kualitas hidupnya. Oleh kerena itu, pemerintah mengeluarkan 
undang-undang yang mengatur tentang pelayanan kesehatan bagi 
masyarakat yang diatur dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
tentang Kesehatan. Undang-undang ini memuat tentang tugas dan 
tanggungjawab pemerintah dalam mengatur, membina, dan mengawasi 
penyelenggaraan upaya kesehatan yang merata serta terjangkau oleh 
masyarakat serta meningkatkan derajat kesehatan masyarakat. 
Menurut Pasal 1 ayat (1) Undang-undang No. 36 tahun 2009 
tentang kesehatan yang berbunyi “kesehatan adalah keadaan sehat, baik 
secara fisik, mental, spritual maupun sosial yang memungkinkan setiap 
orang untuk hidup produktif secara sosial dan ekonomis”. Dan menurut 
WHO kesehatan adalah keadaan sejahtera dari badan, jiwa dan sosial 
yang memungkinkan setiap orang hidup produktif secara sosial dan 
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ekonomi.2 Dapat disimpulkan kesehatan itu sangat penting dalam 
kelangsungan hidup masyarakat. Jadi apabila terjadi tindak pidana di 
bidang kesehatan akan menyerang langsung masyarakat baik secara 
materil maupun immateril. Sehingga masyarakat tidak dapat 
melangsungkan kehidupannya dengan baik. 
Berbicara tentang kesehatan, maka terdapat dua aspek dari 
kesehatan, yaitu aspek upaya kesehatan dan aspek sumber daya 
kesehatan. Aspek upaya kesehatan salah satunya adalah pemeliharaan 
kesehatan, yang dibagi menjadi pemeliharaan kesehatan masyarakat dan 
pemeliharaan kesehatan individu. Pemeliharaan individu dikenal sebagai 
pemeliharaan kedokteran. Sementara aspek sumber daya kesehatan 
terdiri dari prasarana kesehatan antara lain : rumah sakit, puskesmas, 
balai pengobatan, tempat praktek dokter dan tenaga kesehatan antara 
lain: dokter, perawat, bidang, apoteker. Seluruh kegiatan pelaksanaan 
upaya kesehatan dilakukan oleh sumber daya kesehatan selalu diatur 
oleh kaidah-kaidah medik, hukum dan moral, kesopanan, kesusilaan.3 
Salah satu permasalahan yang paling sering terjadi dalam hukum 
kesehatan yang marak terjadi pada saat ini adalah kejahatan dibidang 
farmasi. Farmasi adalah suatu profesi yang berhubungan dengan seni dan 
ilmu dalam penyediaan bahan sumber alam dan bahan sintetis yang 
cocok untuk didistribusikan dan digunakan dalam pengobatan dan 
pencegahan suatu penyakit. Salah satu kejahatan di bidang farmasi 
                                                          
2 Titon Slamet Kurnia, 2007. Hak Atas Derajat Kesehatan Optimal Sebagai HAM di Indonesia. 
Bandung. Hlm 54. 
3 Wila Chandrawila Supriadi, 2001. Hukum Kedokteran. Manda Maju : Jakarta. hlm. 25. 
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tersebut yang paling sering terjadi adalah banyaknya obat yang diedarkan 
atau diperjualbelikan tanpa memiliki surat izin edar dari pihak yang 
berwenang dalam hal ini adalah Badan Pengawas Obat dan Makanan 
(BPOM). 
Karena adanya tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi tanpa 
izin edar di bidang kefarmasian maka dibuat ketentuan dengan ketentuan 
pidana dalam Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan 
yaitu:  
Pasal 106:  
“Sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan 
setelah mendapatkan izin edar”.  
 
Pasal 196:  
“Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau 
kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam Pasal 98 
ayat (2) dan (3) dipidana dengan pidana penjara paling lama 10 
(sepuluh) tahun dan denda paling banyak Rp. 1.000.000.000,00 
(satu miliar rupiah)”.  
 
Pasal 197:  
“Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) 
dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun 
dan denda paling banyak Rp. 1.500.000.000,00 (satu milliar lima 
ratus juta rupiah)”. 
 
Ketentuan pidana yang diatur dalam ketentuan tersebut adalah 
untuk menghindari pengadaan, penyalagunaan atau penyimpanan dalam 
menggunakan sediaan farmasi/alat kesehatan yang dapat 
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membahayakan masyarakat oleh pihak yang tidak bertanggungjawab, 
mengedarkan obat tanpa izin edar tentu obat tersebut bisa saja tidak 
dapat digunakan dikarenakan tidak memenuhi standar mutu, tidak diberi 
wadah, pembungkus atau penandaan merurut peraturan yang di tetapkan. 
Seperti salah satu contoh kasus yang pernah dipersidangkan di 
Pengadilan Negeri Makassar yang menangani perkara tentang tindak 
pidana mendistribusikan atau mengedarkan obat tanpa memiliki izin edar. 
Jadi yang berhak melakukan peredaran sediaan farmasi dan alat 
kesehatan hanyalah orang-orang tertentu yang telah memiliki izin dan bagi 
mereka yang mengedarkan sediaan farmasi dan alat kesehatan tanpa 
adanya izin edar maka telah dinyatakan melakukan tindak pidana. 
Berdasarkan uraian diatas mendorong keingintahuan penulis untuk 
mengkaji lebih lanjut tentang peredaran obat secara ilegal atau tanpa izin 
edar. Maka dari itu penulis mengangkat judul “Tinjauan Yuridis 
Terhadap Tindak Pidana Perdaran Obat Secara Ilegal” (Studi Kasus 
Putusan Nomor: 05/Pid.B/2017/PN.Mks). 
 
B. Rumusan Masalah 
Berdasarkan latar belakang di atas, maka ada beberapa rumusan 
masalah dalam proposal penelitian ini yaitu: 
1. Bagaimana pengaturan hukum mengenai tindak pidana peredaran 
obat secara ilegal di Indonesia? 
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2. Bagaimana penerapan hukum pidana materiil dan pertimbangan 
hukum hakim terhadap tindak pidana peredaran obat secara ilegal 
dalam perkara pidana nomor : 05/Pid.B/2017/Pn.Mks ? 
C. Tujuan Penelitian 
Berdasarkan rumusan masalah di atas maka  tujuan dari penelitian 
ini adalah sebagai berikut : 
1. Untuk mengetahui pengaturan hukum mengenai tindak pidana 
peredaran obat secara ilegal di Indonesia. 
2. Untuk mengetahui penerapan hukum pidana materiil dan 
pertimbangan hukum hakim terhadap tindak pidana peredaran obat 
secara ilegal dalam perkara pidana nomor : 05/Pid.B/2017/Pn.Mks. 
D. Kegunaan Penelitian 
Adapun manfaat yang diharapkan dari penelitian ini yaitu : 
1. Manfaat Teoritis 
Secara teoritis penelitian ini memberi manfaat bagi pengembangan 
ilmu pengetahuan hukum khususnya dalam hukum pidana, dan 
diharapkan dapat menjadi referensi bagi mahasiswa Fakultas 
Hukum yang akan melakukan penelitian sejenis tentang tindak 
pidana peredaran obat secara ilegal. 
2. Manfaat Praktis 
Secara praktis, diharapkan hasil penelitian ini dapat bermanfaat bagi 
berbagai pihak, khususnya masyarakat yang menjadi konsumen 
obat, agar lebih teliti membeli obat-obatan untuk di konsumsi 
8 
maupun masyarakat yang menjadi produsen obat-obatan khususnya 
agar berfikir lagi bila ingin membuat dan atau mengedarkan obat 
ilegal 
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BAB II 
TINJAUAN PUSTAKA 
 
A. Tinjauan Umum Tentang Tindak Pidana 
1. Pengertian Tindak Pidana 
Tindak pidana merupakan rumusan tentang perbuatan yang 
dilarang untuk dilakukan (dalam peraturan perundang-undangan) yang 
disertai ancaman pidana bagi siapa yang melanggar larangan tersebut. 
Perbuatan (feit) di sini adalah unsur pokok dari suatu tindak pidana yang 
dirumuskan tersebut.4 
Istilah tindak pidana merupakan terjemahan dari strafbaarfeit, di 
dalam Kitab Undang-Undang Hukum Pidana (KUHP) tidak terdapat 
penjelasan dengan yang dimaksud strafbaarfeit itu sendiri. Biasanya 
tindak pidana disinonimkan dengan delik, yang berasal dari bahasa Latin 
yakni kata delictum. Dalam kamus hukum, “Delik adalah perbuatan yang 
dapat dikenakan hukuman karena merupakan pelanggaran terhadap 
undang-undang (tindak pidana).”5 
Tindak pidana yang dalam Bahasa Belanda disebut strafbaarfeit, 
terdiri atas tiga suku kata, yaitu straf yang diartikan sebagai pidana dan 
hukum, baar diartikan sebagai dapat dan boleh, dan feit yang diartikan 
sebagai tindak, peristiwa, pelanggaran dan perbuatan. 
                                                          
4 P.A.F Lamintang, 2014. Dasar-Dasar Hukum Pidana Di Indonesia Cetakan I. PT. Sinar Grafika : 
Jakarta. Hal 179 
5 Sudarsono, 2007. Kamus Hukum Cetakan Kelima. P.T.Rineka Cipta : Jakarta. hlm 92. 
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Pengertian tindak pidana dalam Kitab Undang-Undang Hukum 
Pidana (KUHP) dikenal dengan istilah strafbaarfeit dan dalam 
kepustakaan tentang hukum pidana sering mempergunakan delik, 
sedangkan pembuat undang-undang merumuskan suatu undang- undang 
mempergunakan istilah peristiwa pidana atau pebuatan pidana atau 
tindakan pidana.6 
Penulis akan memaparkan beberapa pengertian strafbaarfeit 
menurut beberapa pakar antara lain:  
Strafbaarfeit dirumuskan oleh Pompe sebagaimana dikutip dari 
buku karya Lamintang, sebagai:  
“Suatu pelanggaran norma (gangguan terhadap tata tertib hukum) 
yang dengan sengaja ataupun tidak Sengaja telah dilakukan oleh 
seorang pelaku, dimana penjatuhan hukuman terhadap pelaku 
tersebut adalah perlu demi terpeliharanya tertib hukum.”7 
 
Simons mengartikan sebagaimana dikutip dalam buku Leden 
Marpaung strafbaarfeit sebagai berikut: 
“strafbaarfeit adalah suatu tindakan yang melanggar hukum yang 
telah dilakukan dengan sengaja ataupun tidak sengaja oleh 
seseorang yang tindakannya tersebut dapat dipertanggung 
jawabkan dan oleh undang-undang telah dinyatakan sebagai suatu 
tindakan yang dapat dihukum.”8 
 
 
 
 
                                                          
6 Amir Ilyas, 2012. Asas-Asas Hukum Pidana. Rengkang Education Yogyakarta dan Pukap 
Indonesia : Yogyakarta. Hlm 20. 
7 P.A.F Lamintang, 2011. Dasar-Dasar Hukum Pidana Di Indonesia Cetakan IV. PT.Citra Aditya 
Bakti: Bandung. hlm 182. 
8 Leden Marpaung, 2012. Asas Teori Praktik Hukum Pidana, Cetakan Ketujuh. Sinar Grafika : 
Jakarta. hlm 8. 
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Sementara Jonkers merumuskan bahwa: 
 
“Strafbaarfeit sebagai peristiwa pidana yang diartikannya sebagai 
suatu perbuatan yang melawan hukum (wederrechttelijk) yang 
berhubungan dengan kesengajaan atau kesalahan yang dilakukan 
oleh orang yang dapat dipertanggungjawabkan.9 
 
Van Hamel merumuskan delik (strafbaarfeit) itu sebagai berikut: 
“Kelakuan manusia yang dirumuskan dalam undang-undang, 
melawan hukum, yang patut dipididana dan dilakukan dengan 
kesalahan.”10 
 
S.R. Sianturi merumuskan tindak pidana sebagai berikut: 
“Tindak pidana adalah sebagai suatu tindakan pada, tempat, waktu, 
dan keadaan tertentu yang dilarang (atau diharuskan) dan diancam 
dengan pidana oleh undang-undang bersifat melawan hukum, serta 
dengan kesalahan dilakukan oleh seseorang (yang 
bertanggungjawab).”11 
 
Moeljatno menyebut tindak pidana sebagai perbuatan pidana yang 
diartikan sebagai berikut: 
“Perbuatan yang melanggar yang dilarang oleh suatu aturan 
hukum, larangan mana yang disertai ancaman (sanksi) yang 
berupa pidana tertentu bagi siapa saja yang melanggar larangan 
tersebut.”12 
 
Andi Zainal Abidin mengemukakan istilah yang paling tepat ialah 
delik, dikarenakan alasan sebagai berikut: 
a) Bersifat universal dan dikenal dimana-mana; 
                                                          
9 Amir Ilyas, Op.Cit, hlm 20 
10 Andi Hamzah, 2010. Asas-Asas Hukum Pidana, Cetakan keempat. PT.Rienka Cipta : Jakarta. 
hlm 96. 
11 Amir Ilyas, Op.Cit., hlm 22. 
12 Ibid. hlm 25 
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b) Lebih singkat, efesien, dan netral. Dapat mencakup delik-delik 
khusus yang subjeknya merupakan badan hukum, badan, orang 
mati;  
c) Orang memakai istilah strafbaarfeit, tindak pidana, dan 
perbuatan pidana juga menggunakan delik; 
d) Luas pengertiannya sehingga meliputi juga delik-delik yang 
diwujudkan oleh koorporasi orang tidak kenal menurut hukum 
pidana ekonomi indonesia; 
e) Tidak menimbulkan kejanggalan seperti “peristiwa Pidana” 
(bukan peristiwa perbuatan yang dapat dipidana melainkan 
pembuatnya).13 
 
Jonkers dan Utrecht berpendapat rumusan Simons merupakan 
rumusan yang paling lengkap karena meliputi:  
a) diancam dengan pidana oleh hukum; 
b) bertentangan dengan hukum; 
c) dilakukan oleh orang yang bersalah; 
d) orang itu dipandang bertanggungjawab atas perbuatannya14 
Berdasarkan rumusan yang ada maka tindak pidana (strafbaarfeit) 
memuat beberapa syarat-syarat pokok sebagai berikut: 
a) Suatu perbuatan manusia; 
b) Perbuatan itu dilarang dan diancam dengan hukuman oleh 
undang-undang; 
c) Perbuatan itu dilakukan oleh seseorang yang dapat 
dipertanggungjawabkan.15 
 
                                                          
13 Zainal Abidin Farid, 2007. Hukum Pidana I, Cetakan Kedua. Sinar Grafika : Jakarta. hlm 231-232 
14 Andi Hamzah, Loc.Cit. hlm 96. 
15 Teguh Prasetyo, 2011. Hukum Pidana, Cetakan Kedua. PT. Raja Grafindo : Jakarta. hlm 48 
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2. Unsur - Unsur Tindak Pidana 
Dalam KUHP sendiri, tindak Pidana dibagi menjadi dua yakni 
pelanggaran dan kejahatan yang masing-masing termuat dalam buku III 
dan Buku II KUHP. Pelanggaran sanksinya lebih ringan daripada 
kejahatan.  
Banyak istilah yang digunakan untuk menunjuk pengertian 
strafbaarfeit, bermacam-macam istilah dan pengertian yang digunakan 
oleh para pakar dilatarbelakangi oleh alasan dan pertimbangan yang 
rasional sesuai sudut pandang masing-masing pakar. 
Untuk mengetahui adanya tindak pidana, maka pada umumnya 
dirumuskan dalam peraturan perundang-undangan pidana tentang 
perbuatan-perbuatan yang dilarang dan disertai dengan sanksi. Dalam 
rumusan tersebut ditentukan beberapa unsur atau syarat yang menjadi ciri 
atau sifat khas dari larangan tadi sehingga dengan jelas dapat dibedakan 
dari perbuatan lain yang tidak dilarang. Perbuatan pidana menunjuk 
kepada sifat perbuatannya saja, yaitu dapat dilarang dengan ancaman 
pidana kalau dilanggar. 
Pada dasarnya, dalam setiap tindak pidana harus memiliki unsur-
unsur lahiriah (fakta) oleh perbuatan, mengandung kelakuan dan akibat 
yang ditimbulkan atas perbuatan tersebut. Dimana unsur-unsur tindak 
pidana dapat dibedakan dari dua aspek, yaitu:  
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a. Unsur Tindak Pidana Menurut Teoritis 
Beberapa ahli hukum mengemukakan beberapa rumusan tindak 
pidana, begitu pula dengan unsur-unsur yang ada dalam tindak pidana. 
Menurut E.Y. Kanter dan S.R Sianturi bahwa tindak pidana mempunyai 5 
(lima) unsur yaitu:  
1) Subjek; 
2) Kesalahan; 
3) Bersifat melawan hukum dari suatu tindakan; 
4) Suatu tindakan yang dilarang atau diharuskan oleh 
UndangUndang dan terhadap pelanggarannya diancam dengan 
pidana; dan 
5) Waktu, tempat, dan keadaan (unsur objektif lainnya).16 
Kemudian menurut R. Tresna, tindak pidana terdiri dari unsur-
unsur, yakni: 
1) Perbuatan/rangkaian perbuatan ( manusia) 
2) Yang bertentangan dengan peraturan perundang-undangan  
3) Diadakan tindakan penghukuman.17 
 
b. Unsur rumusan tindak pidana dalam Undang-Undang 
Buku II KUHP memuat rumusan-rumusan perihal tindak pidana 
tertentu yang masuk dalam kelompok kejahatan, dan Buku III memuat 
pelanggaran. Ternyata ada unsur yang selalu disebutkan dalam setiap 
rumusan, yaitu mengenai tingkah laku/perbuatan walaupun ada 
pengecualian seperti Pasal 351 (penganiayaan). Unsur kesalahan dan 
melawan hukum kadang-kadang dicantumkan, dan seringkali juga tidak 
dicantumkan sama sekali tidak dicantumkan mengenai unsur 
                                                          
16 Amir Ilyas, Op. Cit, hlm. 26 
17 Adami Chazawi, 2010. Pelajaran Hukum Pidana Bagian I. Raja grafindo Persada : Jakarta. hlm. 
80 
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kemampuaan bertanggungjawab. Disamping itu, banyak mencantumkan 
unsur-unsur lain baik sekitar /mengenai objek kejahatan maupun 
perbuatan secara khusus untuk rumusan tertentu. 
Dari rumusan-rumusan tindak pidana tertentu dalam KUHP itu, 
dapat diketahui adanya 11 unsur tindak pidana, yaitu:18 
1. Unsur tingkah laku 
2. Unsur melawan hukum 
3. Unsur kesalahan 
4. Unsur akibat konstitutif  
5. Unsur keadaan yang menyertai 
6. Unsur syarat tambahan untuk dapatnya dituntut pidana 
7. Unsur syarat tambahan untuk memperberat pidana 
8. Unsur syarat tambahan untuk dapatnya dipidana 
9. Unsur objek hukum tindak pidana 
10. Unsur kualitas subjek hukum tindak pidana 
11. Unsur syarat tambahan untuk memperingan pidana. 
Dari 11 unsur itu, diantaranya dua unsur, yakni kesalahan dan 
melawan hukum yang termasuk unsur subjektif, sedangkan selebihnya 
berupa unsur objektif. Unsur melawan hukum adakalanya bersifat objektif, 
misalnya melawan hukum perbuatan mengambil pada pencurian ( Pasal 
362 KUHP ) terletak bahwa dalam mengambil itu di luar persetujuan atau 
kehendak pemilik (melawan hukum objektif). Atau ( Pasal 251 KUHP ) 
pada kalimat “tanpa izin pemerintah”, juga pada Pasal 253 pada kalimat 
“menggunakan cap asli secara melawan hukum” adalah berupa melawan 
hukum objektif. Akan tetapi, ada juga melawan hukum subjektif misalnya 
melawan hukum dalam penipuan ( Pasal 378 KUHP ), pemerasan ( Pasal 
368 KUHP ), pengancaman ( Pasal 369 KUHP ) di mana disebutkan 
                                                          
18 Ibid, hlm. 81-82 
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maksud untuk menguntungkan diri sendiri atau orang lain secara melawan 
hukum. Begitu juga unsur melawan hukum pada perbuatan memiliki 
dalam penggelapan (Pasal 372 KUHP ) yang bersifat subjektif, artinya 
terdapat kesadaran bahwa memiliki benda orang lain yang ada dalam 
kekuasaannya itu merupakan celaan masyarakat. 
Dalam menjabarkan suatu rumusan tindak pidana kedalam unsur-
unsurnya, maka akan dijumpai suatu perbuatan atau tindakan manusia, 
dengan tindakan itu seseorang telah melakukan suatu tindakan yang 
terlarang oleh undang-undang. Setiap tindak pidana yang terdapat di 
dalam Kitab Undang-undang Hukum Pidana (KUHP) pada umumnya 
dapat dijabarkan ke dalam unsur-unsur yang terdiri dari unsur subjektif 
dan unsur objektif. 
Menurut Lamintang, bahwa setiap tindak pidana dalam KUHP pada 
umumnya dapat dijabarkan unsur-unsurnya menjadi dua macam, yaitu 
unsur-unsur subyektif dan obyektif. Unsur-unsur ”subyektif” adalah unsur-
unsur yang melekat pada diri si pelaku atau yang berhubungan dengan 
diri si pelaku dan termasuk kedalamnya yaitu segala sesuatu yang 
terkandung di dalam hatinya. Unsur ”obyektif” itu adalah unsur-unsur yang 
ada hubungannya dengan keadaan-keadaan, yaitu keadaan-keadaan 
dimana tindakan dari si pelaku itu harus dilakukan.19 
 
 
                                                          
19 P.A.F Lamintang, 2014. Dasar-Dasar Hukum Pidana Di Indonesia Cetakan I. PT. Sinar Grafika : 
Jakarta.  Hal 183 
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Unsur subyektif dari suatu tindak pidana adalah sebagai berikut: 
a) Kesengajaan atau ketidak sengajaan (dolus dan culpa);  
b) Maksud dan voornemen pada suatu percobaan atau poging seperti 
yang dimaksud dalam Pasal 53 ayat (1) KUHP; 
c) Macam-macam maksud atau oogmerk seperti yang terdapat 
misalnya didalam kejahatan pencurian, penipuan, pemerasan, 
pemalsuan, dan lain-lain; 
d) Merencanakan terlebih dahulu atau voorbedachteraad seperti 
misalnya dalam kejahatan pembunuhan menurut Pasal 340 KUHP; 
e) Perasaan takut atau vress seperti yang antara lain terdapat didalam 
rumusan tindak pidana menurut Pasal 308 KUHP.20 
Unsur obyektif dari suatu tindak pidana itu adalah sebagai berikut: 
a) Sifat melawan hukum atau weddrechtelijkheid;  
b) Kualitas dari pelaku, misalnya “keadaan sebagai pegawai negeri” 
didalam kejahatan jabatan menurut Pasal 415 KUHP atau 
“keadaan sebagai pengurus atau komisaris dari suatu perseroan 
KUHP; 
c) Kausalitas, yakni terbatas didalam kejahatan menurut Pasal 398 
KUHP yang hubungan sebab-akibat dari tindak pidana.21 
Dengan melihat keseluruhan unsur-unsur tersebut maka dalam 
memutus suatu tindak pidana haruslah keseluruhan unsur-unsur diatas 
                                                          
20 Zainal Abidin Farid, 2007. Hukum Pidana I, Cetakan Kedua. Sinar Grafika : Jakarta. hlm. 260. 
21 Ibid, hlm 261 
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merupakan satu kesatuan. Salah satu unsur saja tidak terpenuhi maka 
dianggap perbuatan si pelaku bukan termasuk tindak pidana dan tidak 
dapat dipidana. Unsur-unsur tindak pidana ini sebenarnya melengkapi 
kembali atau menjelaskan mengenai jenis dan ruang lingkup perbuatan 
manusia yang dapat dikenai aturan hukum. 
3. Jenis - Jenis Tindak Pidana 
Membagi kelompok benda atau manusia dalam jenis-jenis tertentu 
atau mengklasifikasikan dapat sangat beraneka ragam sesuai dengan 
kehendak yang mengklasifikasikan, menurut dasar apa yang diinginkan, 
demikian pula halnya dengan jenis-jenis tindak pidana. KUHP telah 
mengklasifikasikan tindak pidana ke dalam 2 (dua) kelompok besar, yaitu 
dalam buku kedua dan ketiga masing-masing menjadi kelompok 
kejahatan dan pelanggaran.22 
a. Menurut sistem KUHP, dibedakan antara kejahatan yang dimuat 
dalam buku II dan pelanggaran yang dimuat dalam buku III. Alasan 
pembeda antara kejahatan dan pelanggaran adalah jenis 
pelanggaran lebih ringan dibandingkan kejahatan. Hal ini dapat 
diketahui dari ancaman pidana pada pelanggaran tidak ada yang 
diancam dengan pidana penjara, tetapi berupa pidana kurungan 
dan denda, sedangkan kejahatan dengan ancaman pidana penjara. 
b. Menurut cara merumuskannya, dibedakan antara tindak pidana 
formil dan tindak pidana materil. Tindak pidana formil adalah tindak 
pidana yang dirumuskan sedemikian rupa sehingga memberikan 
arti bahwa larangan yang dirumuskan adalah melakukan suatu 
perbuatan tertentu. Perumusan tindak pidana formil tidak 
memerlukan dan/atau tidak memerlukan timbulnya suatu akibat 
tertentu dari perbuatan sebagai syarat penyelesaian tindak pidana, 
                                                          
22 Amir Ilyas, 2012. Asas-Asas Hukum Pidana. Rengkang Education Yogyakarta dan Pukap 
Indonesia : Yogyakarta. hal. 28.  
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melainkan hanya pada perbuatannya. Tindak pidana materil adalah 
menimbulkan akibat yang dilarang. Oleh karena itu, siapa yang 
menimbulkan akibat yang dilarang itulah yang 
dipertanggungjawabkan dan dipidana. 
c. Berdasarkan bentuk kesalahan, dibedakan antara tindak pidana 
sengaja (dolus) dan tindak pidana tidak dengan sengaja (culpa). 
Tindak pidana sengaja adalah tindak pidana yang dalam 
rumusannya dilakukan dengan kesengajaan atau mengandung 
unsur kesengajaan, sedangkan tindak pidana tidak sengaja adalah 
tindak pidana yang dalam rumusannya mengandung culpa.  
d. Berdasarkan macam perbuatannya, dapat dibedakan antara tindak 
pidana aktif dan dapat juga disebut tindak pidana komisi dan tindak 
pidana pasif disebut juga tindak pidana omisi. Tindak pidana aktif 
adalah tindak pidana yang perbuatannya berupa perbuatan aktif. 
Perbuatan aktif adalah perbuatan yang untuk mewujudkannya 
diisyaratkan adanya gerakan dari anggota tubuh orang yang 
berbuat. Bagian terbesar tindak pidana yang dirumuskan dalam 
KUHP adalah tindak pidana aktif. Tindak pidana pasif ada 2 (dua), 
yaitu tindak pidana pasif murni dan tindak pidana pasif yang tidak 
murni. Tindak pidana pasif murni adalah tindak pidana yang 
dirumuskan secara formil atau tindak pidana yang pada dasarnya 
semata-mata unsur perbuatannya adalah berupa perbuatan pasif. 
Sementara itu, tindak pidana pasif yang tidak murni berupa tindak 
pidana yang pada dasarnya berupa tindak pidana positif, tetapi 
dapat dilakukan dengan cara tidak berbuat aktif atau tindak pidana 
yang mengandung suatu akibat terlarang, tetapi dilakukan dengan 
tidak berbuat atau mengabaikan sehingga akibat itu benar-benar 
timbul. 
e. Berdasarkan saat dan jangka waktu terjadinya, dapat dibedakan 
antara tindak pidana terjadi seketika dan tindak pidana terjadi 
dalam waktu lama atau berlangsung lama atau berlangsung terus 
menerus. Tindak pidana yang dirumuskan sedemikian rupa 
sehingga untuk terwujudnya atau terjadinya dalam waktu seketika 
atau waktu singkat saja, disebut juga dengan aflopende delicten. 
Sebaliknya, ada tindak pidana yang dirumuskan sedemikian rupa 
sehingga terjadinya tindak pidana itu berlangsung lama, yakni 
setelah perbuatan dilakukan, tindak pidana itu masih berlangsung 
terus menerus yang disebut dengan voordurende delicten. Tindak 
pidana ini juga dapat disebut sebagai tindak pidana yang 
menciptakan suatu keadaan yang terlarang. 
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f. Berdasarkan sumbernya, dapat dibedakan antara tindak pidana 
umum dan tindak pidana khusus. Tindak pidana umum adalah 
semua tindak pidana yang dimuat dalam KUHP sebagai kodifikasi 
hukum pidana materil (Buku II dan Buku III). Sementara itu, tindak 
pidana khusus adalah semua tindak pidana yang terdapat di luar 
kodifikasi KUHP. 
g. Dilihat dari segi subjeknya, dapat dibedakan antara tindak pidana 
communia (tindak pidana yang dapat dilakukan oleh semua orang) 
dan tindak pidana propria (tindak pidana yang hanya dapat 
dilakukan oleh orang yang berkualitas tertentu). Pada umumnya 
tindak pidana itu dibentuk dan dirumuskan untuk berlaku pada 
semua orang. Akan tetapi, ada perbuatan yang tidak patut yang 
khusus hanya dapat dilakukan oleh orang yang berkualitas tertentu 
saja, misalnya: pegawai negeri (pada kejahatan jabatan) dan 
nakhoda (pada kejahatan pelayaran). 
h. Berdasarkan perlu tidaknya pengaduan dalam hal penuntutan, 
maka dibedakan antara tindak pidana biasa dan tindak pidana 
aduan. Tindak pidana biasa yang dimaksudkan ini adalah tindak 
pidana yang untuk dilakukannya penuntutan terhadap pembuatnya 
dan tidak diisyaratkan adanya pengaduan dari yang berhak. 
Sementara itu, tindak aduan adalah tindak pidana yang dapat 
dilakukan penuntutan pidana apabila terlebih dahulu adanya 
pengaduan oleh yang berhak mengajukan pengaduan. 
i. Berdasarkan berat-ringannya pidana yang diancamkan, dapat 
dibedakan antara tindak pidana bentuk pokok, tindak pidana 
diperberat dan tindak pidana yang diperingan. Dilihat dari berat 
ringannya, ada tindak pidana tertentu yang dibentuk menjadi : 
1) Dalam bentuk pokok disebut juga bentuk sederhana atau 
dapat juga disebut dengan bentuk standar; 
2) Dalam bentuk yang diperberat; 
3) Dalam bentuk ringan. 
 
Tindak pidana dalam bentuk pokok dirumuskan secara lengkap, 
artinya semua unsurnya dicantumkan dalam rumusan. Sementara itu, 
pada bentuk yang diperberat dan/atau diperingantidak mengulang kembali 
unsur-unsur bentuk pokok, melainkan sekedar menyebut kualifikasi 
bentuk pokoknya atau Pasal bentuk pokoknya, kemudian disebutkan atau 
21 
ditambahkan unsur yang bersifat memberatkan atau meringankan secara 
tegas dalam rumusan. Adanya faktor pemberat atau faktor peringan 
menjadikan ancaman pidana terhadap bentuk tindak pidana yang 
diperberat atau yang diperingan itu menjadi lebih berat atau lebih ringan 
dari pada bentuk pokoknya. 
Tiap-tiap perbuatan yang memenuhi unsur-unsur delik 
sebagaimana yang dinyatakan secara tegas dalam peraturan perundang-
undangan dapat memberikan gambaran kepentingan hukum apa yang 
dilanggar. Oleh karena itu, perbuatan-perbuatan yang memenuhi unsur-
unsur delik dapat digolongkan menjadi berbagai jenis delik.23 
Dalam hukum pidana mengenal berbagai jenis delik yang dapat 
dibedakan menurut pembagian delik tertentu, sebagaimana tersebut di 
bawah ini:24 
a. Delik Kejahatan (Misdrijven) dan Delik Pelanggaran 
(Overtredingen) 
Delik kejahatan dan delik pelanggaran dikenal dalam rumusan 
pasal-pasal KUHPidana Indonesia yang berlaku sampai sekarang 
ini. Akan tetapi, pembentuk uu tidak menjelaskan secara tegas apa 
yang dimaksud dengan delik kejahatan dan delik pelanggaran, juga 
tidak ada penjelasan mengenai syarat-syarat yang membedakan 
antara delik kejahatan dengan delik pelanggaran. KUHPidana 
hanya mengelompokkan perbuatan-perbuatan yang terdapat dalam 
Buku II (Kedua) sebagai delik kejahatan dan Buku III (Ketiga) 
sebagai delik pelanggaran. Secara doktrinal apa yang dimaksud 
dengan delik kejahatan dan delik pelanggaran, sebagai berikut: 
1) Delik kejahatan adalah perbuatan-perbuatan yang sudah 
dipandang seharusnya dipidana karena bertentangan dengan 
keadilan, meskipun perbuatan itu belum diatur dalam uu Delik 
                                                          
23 Roni Wiyanto, 2012. Asas-Asas Hukum Pidana Indonesia. Mandar Maju : Bandung. Hlm 169 
24 Ibid. 
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kejahatan ini sering disebut mala per se atau delik hukum, 
artinya perbuatan itu sudah dianggap sebagai kejahatan 
meskipun belum dirumuskan dalam uu karena merupakan 
perbuatan tercela dan merugikan masyarakat atau 
bertentangan dengan keadilan. 
2) Delik Pelanggaran adalah perbuatan-perbuatan itu barulah 
diketahui sebagai delik setelah dirumuskan dalam uu. Delik 
pelanggaran ini, sering disebut sebagai mala quia prohibia 
atau delik uu, artinya perbuatan itu baru dianggap sebagai 
delik setelah dirumuskan dalam uu.25 
b. Delik Formil (formeel delict) dan Delik Materiil (materieel delict) 
1) Delik formil (formeel delict) adalah suatu perbuatan pidana 
yang sudah selesai dilakukan dan perbuatan itu mencocoki 
rumusan dalam Pasal uu yang bersangkutan. 
2) Delik materiil (materiel delict) adalah suatu akibat yang 
dilarang yang ditimbulkan dari suatu perbuatan tertentu, dan 
perbuatan yang dilakukan bukan menjadi soal. yang dilarang 
adalah timbulnya akibat yang berarti akibat yang ditimbulkan 
itu merupakan unsur delik. Atau dengan perkataan lain yang 
dilarang dalam delik materiil adalah akibatnya.26 
c. Delik Kesengajaan (Dolus) dan Delik Kealpaan (Culpa) 
1) Delik dolus adalah suatu delik yang dilakukan karena 
kesengajaan. 
2) Delik culpa adalah suatu delik yang dilakukan karena kelalaian 
atau kealpaan. 
d. Delik Aduan (Klacht Delicten) dan Delik Umum (Gewone Delicten) 
1) Delik aduan adalah suatu delik yang dapat dituntut dengan 
membutuhkan atau disyaratkan adanya pengaduan dari orang 
yang dirugikan, artinya apabila tidak ada pengaduan maka 
delik itu tidak dapat dituntut. 
2) Delik umum adalah suatu delik yang dapat dituntut tanpa 
membutuhkan adanya pengaduan.27 
e. Delik Umum (Delicta Communia) dan Delik Khusus (Delicta 
Propria)  
1) Delik umum adalah suatu delik yang dapat dilakukan oleh 
setiap orang. 
                                                          
25 Ibid. 
26 Ibid. Hlm 172 
27 Ibid. Hlm 172-173 
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2) Delik khusus adalah suatu delik yang hanya dilakukan oleh 
orang-orang yang mempunyai kualitas atau sifat-sifat tertentu, 
pegawai negeri atau anggota militer. 
f. Delik Commisionis, Ommisionis dan Commisionis Per Ommisionem 
Commissa.  
1) Delik commisionis adalah suatu perbuatan yang dilarang oleh 
uu. 
2) Delik ommisionis adalah suatu perbuatan yang diharuskan 
oleh uu. 
3) Delik commisionis per ommisionem commisa adalah delik 
yang dapat diwujudkan baik berbuat sesuatu ataupun tidak 
berbuat sesuatu.28 
g. Delik Berdiri Sendiri dan Delik Berlanjut 
1) Delik berdiri sendiri adalah delik yang hanya dilakukan sekali 
perbuatan saja, artinya perbuatan yang terlarang dan diancam 
pidana oleh uu telah selesai dilakukan atau lebih selesai 
menimbulkan suatu akibat. 
2) Delik berlanjut adalah delik yang meliputi beberapa perbuatan 
dimana perbuatan satu dengan lainnya saling berhubungan 
erat dan berlangsung terus menerus. 
h. Delik Politik Murni dan Delik Politik Campuran 
1) Delik politik murni adalah delik-delik yang ditujukan untuk 
kepentingan politik. 
2) Delik politik campuran adalah delik-delik yang mempunyai 
sifat setengah politik dan setengah umum. 
i. Delik Biasa dan Delik Berkualifikasi 
1) Delik biasa adalah semua delik yang berbentuk pokok atau 
sederhana tanpa dengan pemberatan ancaman pidananya. 
2) Delik berkualifikasi adalah delik yang berbentuk khusus 
karena adanya keadaan-keadaan tertentu yang dapat 
memperberat atau mengurangi ancaman pidananya.29 
 
B. Tinjauan Tentang Obat 
1. Pengertian obat 
Obat menurut Kamus Besar Bahasa Indonesia (KBBI), adalah 
bahan untuk mengurangi, menghilangkan penyakit, atau menyembuhkan 
                                                          
28 Ibid. Hlm 174-175 
29 Ibid. Hlm 175-176 
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seseorang dari penyakit.30 Menurut Undang-Undang Nomor 36 Tahun 
2009 tentang Kesehatan Pasal 1 ayat (8) obat adalah “sediaan atau 
paduan bahan-bahan yang digunakan untuk mempengaruhi atau 
menyelidiki sistem fisiologi atau 21 keadaan patologi dalam rangka 
penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, pemulihan, 
peningkatan kesehatan, dan kontrasepsi.”31 
Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1010/Menkes 
/Per/XI/2008 Tentang Registrasi Obat, Obat adalah obat jadi yang 
merupakan sediaan atau paduan bahan-bahan termasuk produk biologi 
dan kontrasepsi, yang siap digunakan untuk mempengaruhi atau 
menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan patologi dalam rangka 
penetapan diagnosa, pencegahan, penyembuhan, pemulihan dan 
peningkatan kesehatan. 32 
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Republik 
Indonesia Nomor 27 Tahun 2013 Tentang Pengawasan Pemasukan Obat 
Dan Makanan Ke Dalam Wilayah Indonesia (selanjutnya Peraturan 
Kepala BPOM) menerangkan lebih lanjut pengertian obat, Pasal 1 angka 
4 Peraturan Kepala BPOM menjelaskan bahwa obat adalah obat jadi 
termasuk produk biologi, yang merupakan bahan atau paduan bahan 
digunakan untuk mempengaruhi/menyelidiki sistem fisiologi atau keadaan 
patologi dalam rangka penetapan diagnosis, pencegahan, penyembuhan, 
pemulihan dan peningkatan kesehatan dan kontrasepsi untuk manusia. 
                                                          
30 Hasan Alwi, 2007. Kamus Besar Bahasa Indonesia. Jakarta: Balai Pustaka. Hlm 126 
31 Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan Pasal 1 Ayat (8) 
32 Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 1010/Menkes /Per/XI/2008 Tentang Registrasi Obat 
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Secara umum, pengertian obat adalah semua bahan 
tunggal/campuran yang dipergunakan oleh semua makhluk untuk bagian 
dalam dan luar tubuh guna mencegah, meringankan, dan menyembuhkan 
penyakit. Selain pengertian obat secara umum di atas, ada juga 
pengertian obat secara khusus. Berikut ini beberapa pengertian obat 
secara khusus: 33 
a) Obat baru: Obat baru adalah obat yang berisi zat (berkhasiat/tidak 
berkhasiat), seperti pembantu, pelarut, pengisi, lapisan atau 
komponen lain yang belum dikenal sehingga tidak diketahui khasiat 
dan kegunaannya. 
b) Obat esensial: Obat esensial adalah obat yang paling banyak 
dibutuhkan untuk layanan kesehatan masyarakat dan tercantum 
dalam Daftar Obat Esensial Nasional (DOEN) yang ditetapkan oleh 
Menteri Kesehatan RI. 
c) Obat generik: Obat generik adalah obat dengan nama resmi yang 
ditetapkan dalam FI untuk zat berkhasiat yang dikandungnya. 
d) Obat jadi: Obat jadi adalah obat dalam keadaan murni atau 
campuran dalam bentuk salep, cairan, supositoria, kapsul, pil, tablet, 
serbuk atau bentuk lainnya yang secara teknis sesuai dengan FI 
atau buku resmi lain yang ditetapkan pemerintah. 
e) Obat paten: Obat paten adalah obat jadi dengan nama dagang yang 
terdaftar atas nama pembuat yang telah diberi kuasa dan obat itu 
dijual dalam kemasan asli dari perusahaan yang memproduksinya. 
f) Obat asli: Obat asli adalah obat yang diperoleh langsung dari bahan-
bahan alamiah, diolah secara sederhana berdasarkan pengalaman 
dan digunakan dalam pengobatan tradisional. 
g) Obat tradisional: Obat tradisional adalah obat yang didapat dari 
bahan alam, diolah secara sederhana berdasarkan pengalaman dan 
digunakan dalam pengobatan tradisional.34 
 
Menurut Hari Sasangka, obat adalah semua zat baik yang dari 
alam (hewan maupun nabati) atau kimiawi yang dalam takaran yang tepat 
                                                          
33 Syamsuni, 2005. Farmasetika Dasar dan Hitungan Farmasi. Penerbit Buku Kedokteran : 
Jakarta. Hlm 47 
34 Ibid. Hlm. 47-48 
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atau layak dapat menyembuhkan, meringankan atau mencegah penyakit 
atau gejala-gejalanya. Dahulu obat-obatan terbuat dari tanaman. 
Pengetahuan secara turun menurun dipelajari serta dikembangkan. Pada 
abad ke 20, obat kimia sintetik baru ditemukan seperti salvarsan dan 
aspirin.35 
2. Penggolongan Obat 
Ada beberapa jenis tanda yang terdapat dalam kemasan obat 
Penandaan itu menunjukan golongan obat. Yang terkait dengan berbagai 
ketentuan yang mengaturnya. Sesuai Permenkes No. 
917/MENKES/PER/1993 tentang Wajib Daftar Obat jadi bahwa yang 
dimaksud dengan golongan obat adalah penggolongan yang dimaksudkan 
untuk peningkatan keamanan dan ketetapan penggunaan serta 
pengamanan distribusi yang terdiri dari obat bebas, obat bebas terbatas, 
obat wajib apotik, obat keras, psikotropika dan narkotika. Golongan-
golongan tersebut adalah:36 
a. Obat Bebas 
Obat bebas adalah obat yang dijual bebas di pasaran dan dapat 
dibeli tanpa resep dokter. Tanda khusus pada kemasan dan etiket obat 
bebas adalah lingkaran hijau dengan garis tepi berwarna hitam.37 Dalam 
pemakaiannya, penderita dapat membeli dalam jumlah sangat sedikit saat 
                                                          
35 Sasangka Hari, 2003. Narkotika dan Psikotropika Dalam Hukum Pidana Untuk Mahasiswa 
dan Praktisi Serta Penyuluhan Masalah Narkoba. Mandar Maju : Bandung. Hlm 47 
36 Permenkes No. 917/MENKES/PER/X/1993 tentang Wajib Daftar Obat Jadi. 
37 Direktorat Bina Farmasi Komunitas Dan Klinik Ditjen Bina Kefarmasian Dan Alat Kesehatan 
Departemen Kesehatan RI, 2007. Pedoman Penggunaan Obat Bebas dan Bebas Terbatas. 
Jakarta. Hlm 12 
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obat diperlukan, jenis zat aktif pada obat golongan ini relatif aman 
sehingga pemakaiannya tidak memerlukan pengawasan tenaga medis 
selama diminum sesuai petunjuk yang tertera pada kemasan obat. Oleh 
karena itu, sebaiknya golongan obat ini tetap dibeli bersama kemasannya. 
Contoh obat bebas: Paracetamol, Mylanta, Oralit, Curcuma plus, dan lain-
lain. 
b. Obat Bebas Terbatas 
Obat bebas terbatas adalah obat yang sebenarnya termasuk obat 
keras tetapi masih dapat dijual atau dibeli bebas tanpa resep dokter, dan 
disertai dengan tanda peringatan. Tanda khusus pada kemasan dan etiket 
obat bebas terbatas adalah lingkaran biru dengan garis tepi berwarna 
hitam.38 Berdasarkan Surat Keputusan Menteri Kesehatan No. 
6355/Dirjen/SK/69 tanggal 5 November 1975 ada tanda peringatan P. 
No.1 sampai P. No.6 dan harus ditandai dengan etiket atau brosur yang 
menyebutkan nama obat yang bersangkutan, daftar bahan berkhasiat 
serta jumlah yang digunakan, nomor batch, tanggal kadaluarsa, nomor 
registrasi, nama dan alamat produsen, petunjuk penggunaan, indikasi, 
cara pemakaian, peringatan serta kontraindikasi. Obat bebas terbatas 
adalah obat yang dalam penggunaannya cukup aman tetapi apabila 
berlebihan dapat mengakibatkan efek samping yang kurang 
menyenangkan. Contoh obat bebas terbatas antara lain Promag, 
Dulcolax, Methicol dan lain-lain. 
                                                          
38 Ibid. 
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c. Obat Wajib Apotek 
Obat Wajib Apotek (OWA) merupakan obat keras yang dapat 
diberikan oleh Apoteker Pengelola Apotek (APA) kepada pasien. 
Walaupun Apoteker Pengelola Apotek (APA) boleh memberikan obat 
keras, namun ada persayaratan yang harus dilakukan dalam penyerahan 
OWA, yakni:39 
1) Apoteker wajib melakukan pencatatan yang benar mengenai data 
pasien (nama, alamat, umur) serta penyakit yang diderita. 
2) Apoteker wajib memenuhi ketentuan jenis dan jumlah yang boleh 
diberikan kepada pasien. Contohnya hanya jenis oksitetrasiklin 
salep saja yang termasuk Obat Wajib Apotek (OWA), dan hanya 
boleh diberikan 1 tube. 
3) Apoteker wajib memberikan informasi obat secara benar 
mencakup: indikasi, kontra-indikasi, cara pemakain, cara 
penyimpanan dan efek samping obat yang mungkin timbul serta 
tindakan yang disarankan bila efek tidak dikehendaki tersebut 
timbul. 
Sesuai Permenkes No.919/MENKES/PER/X/1993 pada Pasal 2, 
kriteria obat yang dapat diserahkan:  
1) Tidak dikontraindikasikan untuk penggunaan pada wanita hamil, 
anak di bawah usia 2 tahun dan orang tua di atas 65 tahun. 
                                                          
39 Keputusan Menteri Kesahatan No. 347/MenKes/SK/VII/1990 Tentang Obat Wajib Apotik. 
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2) Pengobatan sendiri dengan obat dimaksud tidak memberikan risiko 
pada kelanjutan penyakit. 
3) Penggunaannya tidak memerlukan cara atau alat khusus yang 
harus dilakukan oleh tenaga kesehatan. 
4) Penggunaannya diperlukan untuk penyakit yang prevalensinya 
tinggi di Indonesia. 
5) Obat dimaksud memiliki khasiat keamanan yang dapat 
dipertanggungjawabkan untuk pengobatan sendiri. 
Menurut Keputusan Menteri Kesehatan RI Nomor 
347/Menkes/SK/VIII/1990 yang telah diperbaharui Menteri Kesehatan 
Nomor 924/Menkes/Per/X/1993 Tentang Daftar Obat Wajib No. 2 
dikeluarkan dengan pertimbangan sebagai berikut : 
1) Pertimbangan utama untuk obat wajib apotek ini sama dengan 
pertimbangan obat yang diserahkan tanpa resep dokter, yaitu 
meningkatkan kemampuan masyarakat dalam menolong dirinya 
sendiri guna mengatasi masalah kesehatan, dengan meningkatkan 
pengobatan sendiri secara tepat, aman dan rasional. 
2) Pertimbangan yang kedua untuk meningkatkatkan peran apoteker 
di apotek dalam pelayanan komunikasi, informasi dan edukasi serta 
pelayanan obat kepada masyarakat. 
3) Pertimbangan ketiga untuk peningkatan penyediaan obat yang 
dibutuhkan untuk pengobatan sendiri. 
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Obat yang termasuk kedalam obat wajib apotek misalnya obat 
saluran cerna (antasida), ranitidine, clindamicin cream dan lain-lain. 
d. Obat Keras 
Obat keras adalah obat yang hanya dapat dibeli di apotek dengan 
resep dokter. Tanda khusus pada kemasan dan etiket adalah huruf K 
dalam lingkaran merah dengan garis tepi berwarna hitam.40 Obat-obat 
keras yaitu obat-obatan yang digunakan untuk keperluan teknik, yang 
mempunyai khasiat mengobati, menguatkan, membaguskan, 
mendesinfeksikan dan lain-lain tubuh manusia, baik dalam bungkusan 
maupun tidak, yang ditetapkan oleh secretaris Van Staat, Hoofd Van het 
Departement Van Gesondheid.41 Obat-obatan yang termasuk dalam 
golongan ini adalah antibiotik (tetrasiklin, penisilin, dan sebagainya), serta 
obat-obatan yang mengandung hormon (obat kencing manis, obat 
penenang, dan lain-lain). Obat-obat ini berkhasiat keras dan bila dipakai 
sembarangan bisa berbahaya bahkan meracuni tubuh, memperparah 
penyakit atau menyebabkan kematian. Obat-obat ini sama dengan 
narkoba yang kita kenal dapat menimbulkan ketagihan. Karena itu, obat-
obat ini mulai dari pembuatannya sampai pemakaiannya diawasi dengan 
ketat oleh Pemerintah dan hanya boleh diserahkan oleh apotek atas resep 
dokter. Tiap bulan apotek wajib melaporkan pembelian dan pemakaiannya 
pada pemerintah. Contoh obat keras yaitu semua golongan antibiotik 
                                                          
40 Direktorat Bina Farmasi Komunitas Dan Klinik Ditjen Bina Kefarmasian Dan Alat Kesehatan 
Departemen Kesehatan RI, 2007. Pedoman Penggunaan Obat Bebas dan Bebas Terbatas. 
Jakarta. Hlm 12 
41 Pasal 1 huruf (a) Undang – Undang Obat Keras ( St. No. 419 Tgl. 22 Desember 1949 ) 
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contoh Amoxilin, Captopril, Erithromycin dan lain-lain dan semua sediaan 
dalam bentuk injeksi. 
e. Psikotropika 
Obat psikotropika adalah obat keras baik alamiah maupun sintetis 
bukan narkotik, yang berkhasiat psikoaktif melalui pengaruh selektif pada 
susunan saraf pusat yang menyebabkan perubahan khas pada aktivitas 
mental dan perilaku.42 Psikotropika dapat menurunkan aktivitas otak atau 
merangsang susunan syaraf pusat dan menimbulkan kelainan perilaku, 
disertai dengan timbulnya halusinasi (mengkhayal), ilusi, gangguan cara 
berpikir, perubahan alam perasaan dan dapat menyebabkan 
ketergantungan serta mempunyai efek stimulasi (merangsang) bagi para 
pemakainya. Contoh obat psikotropika adalah Diazepam, Phenobarbital, 
Alprazolam, dll. 
f. Narkotika 
Obat narkotika adalah obat yang berasal dari tanaman atau bukan 
tanaman baik sintetis maupun semi sintetis yang dapat menyebabkan 
penurunan atau perubahan kesadaran, hilangnya rasa, mengurangi 
sampai menghilangkan rasa nyeri dan menimbulkan ketergantungan.43 
Tanda obat narkotika palang berwarna merah dengan latar belakang putih 
di dalam lingkaran berwarna merah. Obat ini berbahaya bila terjadi 
penyalahgunaan dan dalam penggunaannya diperlukan pertimbangan 
                                                          
42 Direktorat Bina Farmasi Komunitas Dan Klinik Ditjen Bina Kefarmasian Dan Alat Kesehatan 
Departemen Kesehatan RI, 2007. Pedoman Penggunaan Obat Bebas dan Bebas Terbatas. 
Jakarta. Hlm 12 
43 Ibid. 
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khusus, dan dapat menyebabkan ketergantungan psikis dan fisik oleh 
karena itu hanya boleh digunakan dengan dasar resep dokter. Peredaran 
obat narkotika ini sangat ketat dan diawasi oleh Pengawas Obat, hanya 
dapat dibeli di apotek dengan resep dokter. Macam-macam narkotika, 
yaitu Opiod (Opiat) seperti Morfin, Heroin (putaw), Codein, Demerol 
(pethidina), Methadone, Kokain, Ganja dan lainnya. 
3. Kriteria Izin Edar Obat 
Kriteria izin edar obat menurut Keputusan Kepala Badan Pengawas 
Obat dan Makanan Nomor: HK.00.05.3.1950 Tentang Kriteria dan Tata 
Laksana Registrasi Obat pada Pasal 3 Ayat (1) sampai (3) yaitu: 
a. Obat yang dapat memiliki izin edar harus memenuhi kriteria utama 
berikut : 
1. Efikasi atau khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang 
memadai dibuktikan melalui uji preklinik dan uji klinik atau bukti-
bukti lain sesuai dengan status perkembangan ilmu pengetahuan 
yang bersangkutan; 
2. Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses produksi 
sesuai Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB), spesifikasi dan 
metode pengujian terhadap semua bahan yang digunakan serta 
produk jadi dengan bukti yang sahih; 
3. Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang 
dapat menjamin penggunaan obat secara tepat, rasional dan 
aman. 
b. Selain kriteria sebagaimana dimaksud pada ayat (1), juga harus 
memenuhi kriteria lain sebagai berikut : 
1) Khusus untuk psikotropika baru harus memiliki keunggulan 
kemanfaatan dan keamanan dibandingkan dengan obat standar 
dan obat yang telah disetujui beredar di Indonesia untuk indikasi 
yang diklim; 
2) Khusus kontrasepsi untuk program nasional dan obat program 
lainnya yang akan ditentukan kemudian, harus dilakukan uji klinik 
di Indonesia; 
3) Sesuai dengan kebutuhan nyata masyarakat dan terjangkau. 
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c. Kriteria sesuai dengan kebutuhan nyata masyarakat dan terjangkau 
sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf c ditetapkan tersendiri 
oleh Kepala Badan. 
 
 
Kriteria Obat menurut Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 
1120/Menkes/PER/XII/2008 tentang perubahan Peraturan Menteri 
Kesehatan Nomor 1010/MENKES/PER/XI/2008 adalah:  
Pasal 4 
Obat yang memiliki izin edar harus memenuhi kriteria berikut: 
a. Khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang memadai dibuktikan 
melalui percobaan hewan dan uji klinis atau bukti-bukti lain sesuai 
dengan status perkembangan ilmu pengetahuan yang bersangkutan; 
b. Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses produksi sesuai 
Cara Pembuatan Obat Yang Baik (CPOB), spesifikasi dan metoda 
pengujian terhadap semua bahan yang digunakan serta produk jadi 
dengan bukti yang sahih; 
c. Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang dapat 
menjamin penggunaan obat secara tepat, rasional dan aman; 
d. Sesuai dengan kebutuhan nyata masyarakat. 
e. Kriteria lain adalah khusus untuk psikotropika harus memiliki 
keunggulan kemanfaatan dan keamanan dibandingkan dengan obat 
standar dan obat yang telah disetujui beredar di Indonesia untuk 
indikasi yang diklaim. 
f. Khusus kontrasepsi untuk program nasional dan obat program lainnya 
yang akan ditentukan kemudian, harus dilakukan uji klinik di 
Indonesia. 
 
Dalam registrasi obat harus melalui prosedur pendaftaran dan 
evaluasi obat untuk mendapatkan izin edar obat berdasarkan ketentuan di 
atas. Jadi dapat disimpulkan kriteria obat illegal adalah izin edar palsu, 
tidak memiliki nomor registrasi, sub-standart atau obat yang 
kandungannya tidak sesuai dengan seharusnya. obat impor yang masuk 
secara illegal (tanpa kordinasi dengan pihak BPOM), dan obat yang izin 
edarnya dibekukan tetapi masih tetap beredar.  
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C. Tindak Pidana Peredaran Obat Secara Ilegal 
Tindak pidana di bidang kesehatan adalah semua perbuatan di 
bidang pelayanan kesehatan atau yang berhubungan atau yang 
menyangkut pelayanan kesehatan yang dilarang oleh undang-undang 
disertai ancaman  pidana tertentu terhadap siapapun yang melanggar 
larangan tersebut. Dengan demikian, objek tindak pidana di bidang 
kesehatan adalah pelayanan kesehatan atau segala hal yang menyangkut 
atau berhubungan dengan pelayanan kesehatan.44 
Mengenai pengaturan tindak pidana peredaran obat yang 
sebelumnya diatur dalam Pasal 80 Ayat (4) huruf b Undang-Undang 
Nomor 23 Tahun 1992 Tentang Kesehatan, “Barangsiapa dengan sengaja 
memproduksi dan atau mengedarkan sediaan farmasi berupa obat atau 
bahan obat yang tidak memenuhi syarat Farmakope Indonesia dan atau 
buku standar lainnya sebagaimana dimaksud dalam Pasal 40 ayat (1) 
dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan 
pidana denda paling banyak  Rp 300.000.000,00 (tiga ratus juta rupiah).” 
sekarang mengalami perluasan pengaturan yaitu dengan diaturnya tindak 
pidana peredaran obat secara ilegal dalam 4 (empat) Pasal yaitu Pasal 
196, Pasal 197, Pasal 198, dan Pasal 201 Undang-Undang Nomor 36 
Tahun 2009 Tentang Kesehatan. 
                                                          
44 Adami Chazawi, 2007.  Malpraktik Kedokteran (Tinjauan Norma & Doktrin Hukum), Penerbit 
Bayumedia Publishing : Malang. Hal.147 
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Adapun penjelasan mengenai pengaturan tindak pidana peredaran 
obat yang terdapat dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut :  
1) Pasal 196 
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan  
“Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau 
kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam Pasal 98 
ayat (2) dan ayat (3) dipidana dengan pidana penjara paling lama 
10 (sepuluh) tahun dan denda paling banyak Rp1.000.000.000,00 
(satu miliar rupiah).  
 
Adapun unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 196 Undang-
Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai 
berikut: 
a) Setiap orang  
Disini berarti yang sebagai subyek hukum yaitu setiap orang atau 
pribadi dapat bertanggungjawab dan cakap hukum sesuai dengan 
peraturan perundang-undangan  serta badan hukum yang 
berbadan hukum sesuai dengan peraturan perundang-undangan. 
b) Yang dengan sengaja  
Disini berarti perbuatan yang dilakukan oleh seseorang itu 
dilakukan dengan sengaja dan penuh kesadaran bahwa perbuatan 
yang dilakukan telah melawan hukum.  
c) Memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan 
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Memproduksi adalah suatu perbuatan yang merupakan proses 
untuk mengeluarkan hasil, sedangkan kata mengedarkan berarti 
suatu perbuatan membawa sesuatu secara berpindah-pindah dari 
tangan satu ke tangan yang lain atau dari satu tempat ke tempat 
yang lain.  
d) Yang tidak memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, 
khasiat atau kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 98 ayat (2) dan ayat (3). 
2) Pasal 197 
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
“Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) 
dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun 
dan denda paling banyak Rp1.500.000.000,00 (satu miliar lima 
ratus juta rupiah).” 
Unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 197 Undang-Undang 
Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut : 
a. Setiap orang; 
b. yang dengan sengaja; 
c. memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 106 ayat (1) . 
Unsur-unsur tindak pidana dalam Pasal 197 sama seperti pada 
Pasal 196, yang menjadi perbedaan adalah dalam Pasal 197 yang 
dilarang untuk diproduksi dan diedarkan adalah obat yang tidak memiliki 
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izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) “Sediaan 
farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan setelah mendapat izin 
edar.”. 
3) Pasal 198 
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan 
“Setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk 
melakukan praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 108 dipidana dengan pidana denda paling banyak 
Rp100.000.000,00 (seratus juta rupiah).” 
Unsur-Unsur Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut :  
a. Setiap orang. 
b. yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan. 
Disini yang dimaksud dengan yang memiliki keahlian dan 
kewenangan adalah tenaga kesehatan, tenaga kesehatan dalam 
ketentuan ini adalah tenaga kefarmasian sesuai dengan keahlian 
dan kewenangannya.   
c. untuk melakukan praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 108. Disini praktik kefarmasian yang dimaksud 
terdapat dalam Pasal 108 Ayat (1) Undang-Undang Nomor 36 
Tahun 2009 Tentang Kesehatan, praktik kefarmasiaan yang 
meliputi pembuatan termasuk pengendalian mutu sediaan farmasi, 
pengamanan, pengadaan, penyimpanan dan pendistribusian obat, 
pelayanan obat atas resep dokter, pelayanan informasi obat serta 
pengembangan obat, bahan obat dan obat tradisional harus 
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dilakukan oleh tenaga kesehatan yang mempunyai keahlian dan 
kewenangan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan.  
4) Pasal 201 
Ayat (1)  
Dalam hal tindak pidana sebagaimana dimaksud dalam Pasal 190 
ayat (1), Pasal 191, Pasal 192, Pasal 196, Pasal 197, Pasal 198, 
Pasal 199, dan Pasal 200 dilakukan oleh korporasi, selain pidana 
penjara dan denda terhadap pengurusnya, pidana yang dapat 
dijatuhkan terhadap korporasi berupa pidana denda dengan 
pemberatan 3 (tiga) kali dari pidana denda sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 190 ayat (1), Pasal 191, Pasal 192, Pasal 196 , Pasal 
197, Pasal 198, Pasal 199, dan Pasal 200.  
Ayat (2)  
Selain pidana denda sebagaimana dimaksud pada ayat (1), 
korporasi dapat dijatuhi pidana tambahan berupa:  
a. pencabutan izin usaha; dan/atau  
b. pencabutan status badan hukum.” 
Peraturan Pemerintah Republik Indonesia No. 72 Tahun 1998 
Tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan dibuat atas 
perintah Undang-Undang  kesehatan untuk mengatur hal teknis dan 
operasional dari Undang-Undang tersebut. Pengaturan mengenai 
peredaran sediaan farmasi dalam Peraturan Pemerintah ini diatur dalam 
Pasal 6 sampai Pasal 8. Adapun bunyi Pasal tersebut yaitu:45  
Pasal 6 
Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan terdiri dari 
penyaluran dan penyerahan. 
                                                          
45 Peraturan Pemerintah No. 72 Tahun 1998 Tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alat 
Kesehatan. 
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Pasal 7  
Peredaran sediaan farmasi dan alat kesehatan dilaksanakan 
dengan memperhatikan upaya pemeliharaan mutu sediaan farmasi 
dan alat kesehatan. 
Pasal 8  
(1) setiap pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan dalam 
rangka peredaran harus disertai dengan dokumen pengangkutan 
sediaan farmasi dan alat kesehatan.   
(2) setiap pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan dalam 
rangka peredaran bertanggungjawab atas kelengkapan dokumen 
pengangkutan sediaan farmasi dan alat kesehatan.  
Pada Pasal 9 sampai 10 Peraturan Pemerintah ini mengatur 
mengenai tata cara mendapatkan izin edar, adapun bunyi Pasal tersebut 
yaitu:  
Pasal 9  
(1) sediaan farmasi dan alat kesehatan hanya dapat diedarkan 
setelah memperoleh izin edar dari Menteri Kesehatan.   
(2) dikecualikan dari ketentuan sebagaimana dimaksud dalam ayat 
(1) bagi sediaan farmasi yang berupa obat tradisional yang 
diproduksi oleh perorangan.  
Pasal 10  
(1) izin edar sediaan farmasi dan alat kesehatan diberikan atas 
dasar permohonan secara tertulis kepada Menteri Kesehatan.   
(2) permohonan secara tertulis sebagaimana dalam ayat (1) disertai 
dengan keterangan dan/atau data mengenai sediaan farmasi dan 
alat kesehatan yang dimohonkan untuk memperoleh izin edar serta 
contoh sediaan farmasi dan alat kesehatan.   
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(3) ketentuan lebih lanjut mengenai tata cara permohonan izin edar 
sebagaimana dimaksud dalam ayat (1) dan (2) ditetapkan oleh 
Menteri Kesehatan. 
Pasal 11   
Sediaan farmasi dan alat kesehatan yang dimohonkan memperoleh 
izin edar dari segi mutu, keamanan dan kemanfaatan. 
Ketentuan mengenai tindak pidana mengedarkan sedian farmasi 
dalam Peraturan Pemerintah ini diatur dalam Pasal 75 huruf (b) rumusan 
yang terdapat dalam Pasal ini adalah Barang  siapa dengan sengaja 
memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan atau alat kesehatan 
tanpa izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 41 ayat (1) dipidana 
dengan pidana penjara paling lama 7 (tujuh) tahun dan atau pidana denda 
paling banyak Rp. 140.000.000,00 (seratus empat puluh juta rupiah). 
D. Pertimbangan Hakim Dalam Menjatuhkan Putusan 
Dalam menjatuhkan putusan terhadap suatu perkara, terlebih 
putusan bebas (vrijspraak), hakim harus benar-benar menghayati arti 
amanah dan tanggung jawab yang diberikan kepadanya sesuai dengan 
fungsi dan kewarganegaraannya masing-masing. Didalam banyak literatur 
dikenal ada dua dasar pertimbangan yang dapat digunakan oleh hakim 
untuk menjatuhkan suatu putusan. Menurut Muhammad Rusli, 
pertimbangan hakim dibagi atas :  
1. Pertimbangan Yang Bersifat Yuridis46 
                                                          
46 Muhammad Rusli, 2007. Hukum Acara Pidana Kontemporer: PT.Citra Aditya Bakti : Bandung. 
Hal. 212-220. 
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Pertimbangan yang bersifat yuridis adalah pertimbangan hakim 
yang didasarkan pada fakta-fakta yuridis yang terungkap dalam 
persidangan dan oleh Undang-Undang ditetapkan sebagai hal yang harus 
dimuat di dalam putusan. Hal-hal yang dimaksud tersebut antara lain:  
a) Dakwaan jaksa penuntut umum  
Dakwaan merupakan dasar hukum acara pidana karena berdasar 
itulah pemeriksaan di persidangan dilakukan. Dakwaan selain 
berisikan identitas terdakwa, juga memuat uraian tindak pidana 
yang didakwakan dengan menyebut waktu dan tempat tindak 
pidana itu dilakukan. Dakwaan yang dijadikan pertimbangan hakim 
adalah dakwaan yang telah dibacakan di depan sidang pengadilan. 
b) Keterangan terdakwa  
Keterangan terdakwa menurut Pasal 184 butir e KUHAP, 
digolongkan sebagai alat bukti. Keterangan terdakwa adalah apa 
yang dinyatakan terdakwa di sidang tentang perbuatan yang ia 
lakukan atau yang ia ketahui sendiri atau dialami sendiri. 
Keterangan terdakwa sekaligus juga merupakan jawaban atas 
pertanyaan hakim, jaksa penuntut umum ataupun dari penasihat 
hukum.  
c) Keterangan saksi  
Keterangan saksi dapat dikategorikan sebagai alat bukti sepanjang 
keterangan itu mengenai sesuatu peristiwa pidana yang ia dengar 
sendiri, ia lihat sendiri, alami sendiri, dan harus disampaikan di 
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dalam sidang pengadilan dengan mengangkat sumpah. Keterangan 
saksi menjadi pertimbangan utama dan selalu dipertimbangkan 
oleh hakim dalam putusannya.  
d) Barang-barang bukti  
Pengertian barang bukti disini adalah semua benda yang dapat 
dikenakan penyitaan dan diajukan oleh penuntut umum di depan 
sidang pengadilan, yang meliputi:  
(1) Benda atau tagihan tersangka atau terdakwa seluruhnya atau 
sebagian diduga diperoleh dari tindak pidana atau sebagai hasil 
tindak pidana;  
(2) Benda yang dipergunakan secara langsung untuk melakukan 
tindak pidana atau untuk mempersiapkan;  
(3) Benda yang digunakan untuk menghalang-halangi penyidikan 
tindak pidana;  
(4) Benda lain yang mempunyai hubungan langsung tindak pidana 
yang dilakukan.  
Barang-barang bukti yang dimaksud di atas tidak termasuk 
alat bukti. Sebab Undang-Undang menetapkan lima macam alat 
bukti yaitu keterangan saksi, keterangan ahli, surat, petunjuk, dan 
keterangan terdakwa. Adanya barang bukti yang terungkap pada 
persidangan akan menambah keyakinan hakim dalam menilai 
benar tidaknya perbuatan yang didakwakan kepada terdakwa, dan 
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sudah barang tentu hakim akan lebih yakin apabila barang bukti itu 
dikenal dan diakui oleh terdakwa ataupun saksi-saksi. 
e) Pasal-Pasal dalam peraturan hukum pidana  
Dalam praktek persidangan, Pasal peraturan hukum pidana itu 
selalu dihubungkan dengan perbuatan terdakwa. Dalam hal ini, 
penuntut umum dan hakim berusaha untuk membuktikan dan 
memeriksa melalui alat-alat bukti tentang apakah perbuatan 
terdakwa telah atau tidak memenuhi unsur-unsur yang dirumuskan 
dalam Pasal peraturan hukum pidana.  
2. Pertimbangan Yang Bersifat Non Yuridis.47  
a) Latar belakang terdakwa  
Latar belakang perbuatan terdakwa adalah setiap keadaan yang 
menyebabkan timbulnya keinginan serta dorongan keras pada diri 
terdakwa dalam melakukan tindak pidana kriminal.  
b) Akibat perbuatan terdakwa  
Perbuatan pidana yang dilakukan terdakwa sudah pasti membawa 
korban ataupun kerugian pada pihak lain. Bahkan akibat dari 
perbuatan terdakwa dari kejahatan yang dilakukan tersebut dapat 
pula berpengaruh buruk kepada masyarakat luas, paling tidak 
keamanan dan ketentraman mereka senantiasa terancam.  
c) Kondisi diri terdakwa 
                                                          
47 Ibid. 
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Pengertian kondisi terdakwa adalah keadaan fisik maupun psikis 
terdakwa sebelum melakukan kejahatan, termasuk pula status 
sosial yang melekat pada terdakwa. Keadaan fisik dimaksudkan 
adalah usia dan tingkat kedewasaan, sementara keadaan psikis 
dimaksudkan adalah berkaitan dengan perasaan yang dapat 
berupa: tekanan dari orang lain, pikiran sedang kacau, keadaan 
marah dan lain-lain. Adapun yang dimaksudkan dengan status 
sosial adalah predikat yang dimiliki dalam masyarakat.  
d) Agama terdakwa  
Keterikatan para hakim terhadap ajaran agama tidak cukup bila 
sekedar meletakkan kata “Ketuhanan” pada kepala putusan, 
melainkan harus menjadi ukuran penilaian dari setiap tindakan baik 
tindakan para hakim itu sendiri maupun dan terutama terhadap 
tindakan para pembuat kejahatan. 
Lazimnya dalam praktik peradilan dalam putusan Hakim sebelum 
pertimbangan-pertimbangan yuridis dibuktikan dan dipertimbangkan maka 
Hakim terlebih dahulu akan menarik fakta-fakta dalam persidangan 
beriorentasi pada dimensi tentang locus dan tempus delicti, modus 
operandi bagaimanakah tindak pidana tersebut dilakukan, penyebab atau 
latar belakang mengapa terdakwa sampai melakukan tindak pidana, 
kemudian bagaimanakah akibat langsung dan tidak langsung dari 
perbuatan terdakwa dalam melakukan tindak pidana, dan sebagainya.  
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Selanjutnya, setelah fakta-fakta dalam persidangan tersebut 
diungkapkan pada putusan Hakim kemudian akan dipertimbangkan 
terhadap unsur-unsur dan tindak pidana yang telah didakwakan oleh 
Jaksa/Penuntut Umum. Sebelum mempertimbangkan unsur-unsur 
tersebut menurut praktek lazimnya dipertimbangkan tentang hal-hal 
bersifat korelasi antar fakta-fakta, tindak pidana yang didakwakan, dan 
unsur-unsur kesalahan terdakwa. 
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BAB III 
METODE PENELITIAN 
 
Metode penelitian adalah suatu cara yang akan digunakan untuk 
mendapatkan suatu data dari objek penelitian, yang kemudian data 
tersebut akan diolah guna mendapatkan data yang lengkap dan hasil 
penelitian yang dapat dipertanggungjawabkan secara ilmiah, adapun yang 
menyangkut tentang metodologi penelitian dalam penelitian ini meliputi : 
A. Jenis Penelitian 
Tipe penelitian yang digunakan dalam penelitian ini adalah dengan 
metode pendekatan hukum normatif, yaitu penelitian yang mengkaji studi 
dokumen, yakni menggunakan berbagai data sekunder seperti peraturan 
perundang-undangan, keputusan pengadilan, teori hukum, dan dapat 
berupa pendapat para sarjana. 
B. Lokasi Penelitian 
Untuk memperoleh data-data yang diperlukan, maka penuiis 
melakukan penelitian dengan mengambil lokasi Pengadilan Negeri 
Makassar. Karena tempat tersebut di atas dianggap mempunyai data 
yang sesuai dengan objek yang akan diteliti. 
C. Jenis dan Sumber Data 
Jenis dan Sumber Data yang digunakan dalam penelitian ini dapat 
dikelompokan menjadi dua jenis, yaitu : 
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1. Data Primer, yaitu data yang langsung diperoleh dari sumber data, 
melalui wawancara atau tanya jawab bersama hakim yang pernah 
menangani perkara tindak pidana peredaran obat secara ilegal. 
2. Data sekunder adalah data yang diperoleh dari hasil kajian pustaka, 
buku-buku, peraturan perundang-undangan, arsip atau data di 
Putusan Pengadilan Negeri Makassar, serta bahan atau sumber 
lain yang menjadi faktor penunjang dalam penelitian ini. 
D. Teknik Pengumpulan Data 
Merupakan suatu cara untuk mengumpulkan dan memperoleh data 
yang diperlukan. Dalam penelitian ini,  teknik untuk mengumpulkan data 
yang digunakan adalah : 
1. Studi Pustaka (Library Research)  
Penelitian ini dilakukan dengan telaah pustaka, dengan cara 
datadata dikumpulkan dengan membaca literatur, surat kabar, hasil 
kajian, undang-undang yang akan dibahas ataupun melalui media 
elektronik yang ada sekarang ini.  
2. Studi Lapangan (Field Research)  
Penelitian lapangan ini bertujuan untuk memperoleh data langsung. 
Studi lapangan ini dapat ditempuh dengan cara sebagai berikut:  
a) Dokumentasi, yaitu cara mendapatkan data yang sudah ada 
dan di dokumentasikan pada instansi yang terkait. 
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b) Wawancara, yakni penulis melakukan tanya jawab langsung 
kepada pihak responden dalam hal ini pihak yang terkait, 
yaitu hakim. 
E. Analisis Data 
Berdasarkan hasil pengumpulan data, peneliti mempergunakan 
analisis deskriptif kualitatif, yakni suatu analisis yang sifatnya menjelaskan 
dan menggambarkan mengenai tindak pidana peredaran obat secara 
ilegal di Kota Makassar, kemudian dikaitkan dengan kenyataan yang 
terjadi di lapangan dan menawarkan kemungkinan solusi yang dapat 
digunakan. 
Semua data yang telah diperoleh dari hasil penelitian, dianalisis 
secara kualitatif, selanjutnya disajikan secara deskriptif berdasarkan 
rumusan masalah yang telah ada, dan akhirnya diambil sebuah 
kesimpulan. 
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BAB IV 
HASIL PENELITIAN DAN PEMBAHASAN 
 
A. Pengaturan Hukum Mengenai Tindak Pidana Peredaran Obat 
Secara Ilegal Di Indonesia 
Kesehatan adalah keadaan sehat, baik secara fisik, mental, spritual 
maupun sosial yang memungkinkan setiap orang untuk hidup produktif 
secara sosial dan ekonomis, oleh karena itu Pemerintah Indonesia 
menyadari bahwa rakyat yang sehat merupakan aset dan tujuan utama 
dalam mencapai masyarakat adil dan makmur. Kesehatan mempunyai 
peranan yang cukup penting dalam pembangunan nasional, bahwa setiap 
hal yang menyebabkan terjadinya gangguan kesehatan pada masyarakat 
Indonesia akan menimbulkan kerugian ekonomi yang besar bagi negara, 
dan setiap upaya peningkatan derajat kesehatan masyarakat juga berarti 
investasi bagi pembangunan negara, untuk itu diperlukan upaya yang 
lebih memadai bagi peningkatan derajat kesehatan dan pembinaan 
penyelenggaraan upaya kesehatan untuk kesehatan secara menyeluruh 
dan terpadu. 
Upaya kesehatan adalah setiap kegiatan dan/atau serangkaian 
kegiatan yang dilakukan secara terpadu, terintregasi dan 
berkesinambungan untuk memelihara dan meningkatkan derajat 
kesehatan masyarakat dalam bentuk pencegahan penyakit, peningkatan 
kesehatan, pengobatan penyakit, dan pemulihan kesehatan oleh 
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pemerintah dan/atau masyarakat. Upaya kesehatan yang dilakukan salah 
satunya melalui pengamanan sediaan farmasi berupa obat. 
Perkembangan teknologi dan masih minimnya pengetahuan masyarakat 
mengenai peredaran obat di Indonesia makin berkembang. Peredaran 
obat menjadi masalah yang kritis bagi dunia kesehatan maupun dunia 
hukum karena ini menyangkut bagaimana penegakan hukumnya apabila 
terjadi peredaran obat secara ilegal. 
Dalam rangka memberikan kepastian dan perlindungan hukum 
untuk meningkatkan, mengarahkan dan memberi dasar bagi 
pembangunan kesehatan diperlukan perangkat hukum kesehatan yang 
dapat melindungi masyarakat pada umumnya dan konsumen obat pada 
khususnya. Adapun pengaturan hukum dalam hukum positif di Indonesia 
yang mengatur tentang tindak pidana peredaran obat secara ilegal yaitu 
terdapat pada Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan. 
Mengenai pengaturan tindak pidana perdaran obat secara ilegal 
yang sebelumnya diatur dalam Pasal 80 Ayat (4) huruf b Undang-Undang 
Nomor 23 Tahun 1992 Tentang Kesehatan, “Barangsiapa dengan sengaja 
memproduksi dan atau mengedarkan sediaan farmasi berupa obat atau 
bahan obat yang tidak memenuhi syarat Farmakope Indonesia dan atau 
buku standar lainnya sebagaimana dimaksud dalam pasal 40 ayat (1) 
dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan 
pidana denda paling banyak Rp 300.000.000,00 (tiga ratus juta rupiah).” 
sekarang mengalami perluasan pengaturan yaitu dengan diaturnya tindak 
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pidana peredaran obat dalam 3 (tiga) pasal yaitu Pasal 196, Pasal 197, 
Pasal 198, dan Pasal 201 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan. 
Adapun penjelasan mengenai pengaturan tindak pidana peredaran 
obat secara ilegal yang terdapat dalam Undang-Undang Nomor 36 Tahun 
2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut : 
1. Tindak pidana memproduksi atau mengedarkan obat yang tidak 
sesuai dengan standar obat. 
 
Bahwa mengenai pengaturan tindak pidana memproduksi dan 
mengedarkan obat yang tidak sesuai standar obat terdapat dalam Pasal 
196 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, yang 
berbunyi : 
Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau 
kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam Pasal 98 
ayat (2) dan ayat (3) dipidana dengan pidana penjara paling lama 
10 (sepuluh) tahun dan denda paling banyak Rp1.000.000.000,00 
(satu miliar rupiah). 
 
Adapun unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 196 Undang-
Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai 
berikut: 
a) Setiap orang  
Disini berarti yang sebagai subyek hukum yaitu setiap orang atau 
pribadi dapat bertanggungjawab dan cakap hukum sesuai dengan 
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peraturan perundang-undangan  serta badan hukum yang 
berbadan hukum sesuai dengan peraturan perundang-undangan. 
b) Yang dengan sengaja  
Disini berarti perbuatan yang dilakukan oleh seseorang itu 
dilakukan dengan sengaja dan penuh kesadaran bahwa perbuatan 
yang dilakukan telah melawan hukum.  
c) Memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan 
Memproduksi adalah suatu perbuatan yang merupakan proses 
untuk mengeluarkan hasil, sedangkan kata mengedarkan berarti 
suatu perbuatan membawa sesuatu secara berpindah-pindah dari 
tangan satu ke tangan yang lain atau dari satu tempat ke tempat 
yang lain.  
d) Yang tidak memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, 
khasiat atau kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 98 ayat (2) dan ayat (3). 
Disini merupakan hal yang menjadikan perbuatan memproduksi 
atau mengedarkan sediaan farmasi menjadi perbuatan yang 
melawan hukum karena sediaan farmasi tersebut tidak memenuhi 
standard dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau 
kemanfaatan, dan mutu sebagaiman dimaksud dalam Pasal 98 
ayat (2) “Setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan 
kewenangan dilarang mengadakan, menyimpan, mengolah, 
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mempromosikan, dan mengedarkan obat dan bahan yang 
berkhasiat obat.” dan ayat (3) “Ketentuan mengenai pengadaan, 
penyimpanan, pengolahan, promosi, pengedaran sediaan farmasi 
dan alat kesehatan harus memenuhi standar mutu pelayanan 
farmasi yang ditetapkan dengan Peraturan Pemerintah”. 
Dari pengaturan tindak pidana dalam Pasal 196 dapat diketahui 
bahwa seseorang dilarang untuk memproduksi atau mengedarkan 
sediaan farmasi berupa obat yang tidak memenuhi standar. Standar yang 
dipakai adalah Farmakope Indonesia yaitu buku standar obat yang 
dikeluarkan oleh badan resmi pemerintah yang mengeluarkan bahan obat-
obatan, bahan kimia dalam obat dengan sifatnya, khasiat obat, dan dosis 
yang dilazimkan. Dan standar buku lainnya, yang dimaksud dengan buku 
standar lainnya dalam ketentuan ini adalah kalau tidak ada dalam 
Farmakope Indonesia, dapat menggunakan US Farmakope, British 
Farmakope, international Farmakope. 
2. Tindak pidana memproduksi atau mengedarkan obat yang tidak 
memiliki izin edar. 
Dalam rangka melindungi masyarakat dari peredaran obat yang 
tidak memenuhi persyaratan, keamanan, mutu dan kemanfaatan 
dilakukan penilaian melalui mekanisme registrasi obat untuk mendapatkan 
izin edar. Izin edar merupakan bentuk persetujuan registrasi obat untuk 
dapat diedarkan di wilayah Indonesia. Izin edar diberikan oleh Menteri 
Kesehatan dan Menteri melimpahkan pemberian izin edar kepada Kepala 
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Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM). Obat yang memperoleh 
izin edar harus memenuhi kriteria sebagai persyaratan untuk memperoleh 
izin edar. 
Dalam Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia No. 
1120/Menkes/PER/XII/2008 tentang Registrasi Obat, obat yang memiliki 
izin edar harus memenuhi kriteria berikut: 
a. Khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang memadai dibuktikan 
melalui percobaan hewan dan uji klinis atau bukti-bukti lain sesuai 
dengan status perkembangan ilmu pengetahuan yang 
bersangkutan; 
b. Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses produksi 
sesuai Cara Pembuatan Obat Yang Baik (CPOB), spesifikasi dan 
metoda pengujian terhadap semua bahan yang digunakan serta 
produk jadi dengan bukti yang sahih; 
c. Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang dapat 
menjamin penggunaan obat secara tepat, rasional dan aman; 
d. Sesuai dengan kebutuhan nyata masyarakat. 
e. Kriteria lain adalah khusus untuk psikotropika harus memiliki 
keunggulan kemanfaatan dan keamanan dibandingkan dengan 
obat standar dan obat yang telah disetujui beredar di Indonesia 
untuk indikasi yang diklaim. 
f. Khusus kontrasepsi untuk program nasional dan obat program 
lainnya yang akan ditentukan kemudian, harus dilakukan uji klinik di 
Indonesia. 
 
Kriteria izin edar obat menurut Keputusan Kepala Badan Pengawas 
Obat dan Makanan Nomor: HK.00.05.3.1950 Tentang Kriteria dan Tata 
Laksana Registrasi Obat pada Pasal 3 Ayat (1) sampai (3) yaitu: 
(1) Obat yang dapat memiliki izin edar harus memenuhi kriteria utama 
berikut : 
a. Efikasi atau khasiat yang meyakinkan dan keamanan yang 
memadai dibuktikan melalui uji preklinik dan uji klinik atau 
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bukti-bukti lain sesuai dengan status perkembangan ilmu 
pengetahuan yang bersangkutan; 
b. Mutu yang memenuhi syarat yang dinilai dari proses 
produksi sesuai Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB), 
spesifikasi dan metode pengujian terhadap semua bahan 
yang digunakan serta produk jadi dengan bukti yang sahih; 
c. Penandaan berisi informasi yang lengkap dan obyektif yang 
dapat menjamin penggunaan obat secara tepat, rasional dan 
aman. 
 
(2) Selain kriteria sebagaimana dimaksud pada ayat (1), juga harus 
memenuhi kriteria lain sebagai berikut : 
a. Khusus untuk psikotropika baru harus memiliki keunggulan 
kemanfaatan dan keamanan dibandingkan dengan obat 
standar dan obat yang telah disetujui beredar di Indonesia 
untuk indikasi yang diklim; 
b. Khusus kontrasepsi untuk program nasional dan obat 
program lainnya yang akan ditentukan kemudian, harus 
dilakukan uji klinik di Indonesia; 
c. Sesuai dengan kebutuhan nyata masyarakat dan terjangkau. 
 
(3) Kriteria sesuai dengan kebutuhan nyata masyarakat dan terjangkau 
sebagaimana dimaksud pada ayat (2) huruf c ditetapkan tersendiri 
oleh Kepala Badan. 
Jadi obat yang diproduksi ataupun diedarkan yang tidak memiliki 
izin edar mengenai pengaturan sanksi pidananya terdapat dalam Pasal 
197 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, yang 
berbunyi : 
“Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) 
dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun 
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dan denda paling banyak Rp1.500.000.000,00 (satu miliar lima 
ratus juta rupiah)”. 
 
Unsur-unsur yang terdapat dalam Pasal 197 Undang-Undang 
Nomor 36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut : 
a. Setiap orang; 
b. yang dengan sengaja; 
c. memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 106 ayat (1) . 
Unsur-unsur tindak pidana dalam Pasal 197 sama seperti pada 
Pasal 196, yang menjadi perbedaan adalah dalan Pasal 197 yang dilarang 
untuk diproduksi dan diedarkan adalah obat yang tidak memiliki izin edar 
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) “Sediaan farmasi dan 
alat kesehatan hanya dapat diedarkan setelah mendapat izin edar.” 
3. Tindak pidana memproduksi atau mengedarkan obat tanpa 
keahlian dan kewenangan 
Produksi obat memerlukan keahlian tertentu di bidang kefarmasian 
karena berkaitan dengan komposisi apa saja yang terkandung dalam obat 
dan dosis tertentu yang dibutuhkan untuk menyembuhkan penyakit. Untuk 
itu tidak sembarang orang diperbolehkan memproduksi obat. Bahkan 
untuk orang yang sudah memiliki keahlian dalam bidang kefarmasianpun 
tidak boleh serta merta memproduksi obat, dibutuhkan kewenangan yang 
diberikan oleh pemerintah, yang disebut dengan tenaga kesehatan 
Tenaga kesehatan adalah setiap orang yang mengabdikan diri dalam 
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bidang kesehatan serta memiliki pengetahuan dan/atau keterampilan 
melalui pendidikan di bidang kesehatan yang untuk jenis tertentu 
memerlukan kewenangan untuk melakukan upaya kesehatan. 
Untuk itu dalam Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan diatur mengenai larangan untuk melakukan praktik 
kefarmasian dalam hal ini adalah memproduksi atau mengedarkan obat, 
karena tanpa keahlian maka akan terjadi kesalahan dalam produksi atau 
pendistribusian obat dan tanpa kewenangan akan terjadi penyalahgunaan 
keahlian untuk keuntungan dirinya sendiri. 
Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan, berbunyi : 
“Setiap orang yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan untuk 
melakukan praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud dalam 
Pasal 108 dipidana dengan pidana denda paling banyak 
Rp100.000.000,00 (seratus juta rupiah).” 
 
Unsur-Unsur Pasal 198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan adalah sebagai berikut : 
a. Setiap orang 
b. yang tidak memiliki keahlian dan kewenangan. 
Disini yang dimaksud dengan yang memiliki keahlian dan 
kewenangan adalah tenaga kesehatan, tenaga kesehatan dalam 
ketentuan ini adalah tenaga kefarmasian sesuai dengan keahlian 
dan kewenangannya.   
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c. untuk melakukan praktik kefarmasian sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 108.  
Disini praktik kefarmasian yang dimaksud terdapat dalam Pasal 108 
Ayat (1) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 Tentang 
Kesehatan, praktik kefarmasiaan yang meliputi pembuatan 
termasuk pengendalian mutu sediaan farmasi, pengamanan, 
pengadaan, penyimpanan dan pendistribusian obat, pelayanan 
obat atas resep dokter, pelayanan informasi obat serta 
pengembangan obat, bahan obat dan obat tradisional harus 
dilakukan oleh tenaga kesehatan yang mempunyai keahlian dan 
kewenangan sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-
undangan. 
4. Tindak pidana memproduksi atau mengedarkan obat yang 
dilakukan oleh korporasi 
Telah dijelaskan dalam unsur tindak pidana “setiap orang” yang 
terdapat dalam pasal 196-198 Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan bahwa yang menjadi subjek tindak pidana peredaran 
obat secara ilegal adalah orang atau pribadi yang dapat 
bertanggungjawab dan cakap hukum sesuai dengan peraturan 
perundang-undangan, namun dalam Pasal 201 Ayat (1) dimungkinkan 
adanya subjek tindak pidana dapat berupa korporasi. Hal ini sangatlah 
logis melihat perkembangan tindak pidana yang terjadi dewasa ini 
seringkali dilakukan oleh korporasi, khususnya dalam hal tindak pidana 
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peredaran obat secara ilegal dimana produksi serta distribusi obat hampir 
tidak mungkin dilakukan seorang diri, butuh suatu organisasi dan sumber 
daya manusia yang memadai sehingga produksi atau peredaran obat 
akan lebih mudah. 
Dalam hal subjek tindak pidana adalah korporasi maka sanksi 
pidana penjara dan pidana denda diancamkan pada pengurus korporasi 
tersebut sedangkan untuk korporasinya dapat dikenai sanksi denda dan 
sanksi pidana tambahan, hal ini diatur secara jelas di Pasal 201 Ayat (1) 
dan (2). 
Dalam Pasal 201 Ayat (1) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan, disebutkan bahwa : 
Dalam hal tindak pidana sebagaimana dimaksud dalam Pasal 190 
ayat (1), Pasal 191, Pasal 192, Pasal 196, Pasal 197, Pasal 198, 
Pasal 199, dan Pasal 200 dilakukan oleh korporasi, selain pidana 
penjara dan denda terhadap pengurusnya, pidana yang dapat 
dijatuhkan terhadap korporasi berupa pidana denda dengan 
pemberatan 3 (tiga) kali dari pidana denda sebagaimana dimaksud 
dalam Pasal 190 ayat (1), Pasal 191, Pasal 192, Pasal 196 , Pasal 
197, Pasal 198, Pasal 199, dan Pasal 200. 
 
Dari Pasal 201 Ayat (1) Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 
Tentang Kesehatan dapat dilihat bahwa tindak pidana peredaran obat 
juga berlaku bagi subyek tindak pidana korporasi, dijelaskan apabila 
tindak pidana peredaran obat dilakukan oleh korporasi maka selain pidana 
penjara dan denda terhadap pengurusnya, pidana yang dapat dijatuhkan 
terhadap korporasi berupa pidana denda dengan pemberatan 3 (tiga) kali 
dari pidana denda yang diancamkan. Jadi untuk tindak pidana peredaran 
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obat yang diatur dalam Pasal 196 yang terdapat pidana denda Rp 
1.000.000.000,00 (satu milyar rupiah) maka ancaman denda maksimal 
menjadi Rp 3.000.000.000,00 (tiga milyar rupiah), Pasal 197 yang 
terdapat ancaman denda Rp 1.500.000.000,00 (satu milyar lima ratus juta 
rupiah) menjadi Rp 4.500.000.000,00 (empat milyar lima ratus juta rupiah), 
dan Pasal 198 yang terdapat ancaman denda Rp 100.000.000,00 (seratus 
juta rupiah maka ancaman denda menjadi Rp 300.000.000,00 (tiga ratus 
juta rupiah). 
Sedangkan dalam Pasal 201 Ayat (2) diatur mengenai pidana 
tambahan yaitu berupa pencabutan izin usaha produksi obat dan/atau 
pencabutan status badan hukum bagi pelaku korporasi tindak pidana 
peredaran obat secara ilegal. Pasal 201 Ayat (2) Undang-Undang Nomor 
36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan, berbunyi : 
Selain pidana denda sebagaimana dimaksud pada ayat (1), 
korporasi dapat dijatuhi pidana tambahan berupa: 
a. pencabutan izin usaha; dan/atau 
b. pencabutan status badan hukum. 
 
Pengaturan tindak pidana peredaran obat secara ilegal yang diatur 
dalam Undang-Undang Nomor 36 tahun 2009 Tentang Kesehatan, lebih 
spesifik dan lebih luas dibandingkan dengan KUHP. Dari segi subjek 
tindak pidana diatur mengenai subjek tindak pidana pribadi atau orang 
dan subjek tindak pidana korporasi, dari segi perbuatan yang diatur tidak 
hanya mencakup pendistribusian obat tetapi juga mengenai larangan 
perbuatan memproduksi obat tanpa keahlian dan kewenangan ataupun 
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memproduksi obat yang tidak memiliki izin edar. Namun pengaturan 
mengenai tindak pidana peredaran obat secara ilegal dalam Undang-
Undang Nomor 36 tahun 2009 Tentang Kesehatan tidak diatur mengenai 
sanksi pidana minimum, sehingga sekalipun sanksi pidananya paling 
berat diantara lainnya namun tidak menutup kemungkinan adanya 
pemberian sanksi yang ringan bagi pelakunya dan menimbulkan adanya 
suatu disparitas pidana.  
B. Penerapan Hukum Pidana Materil dan Pertimbangan Hukum 
Hakim Terhadap Tindak Pidana Peredaran Obat Secara Ilegal 
dalam Perkara Pidana No: 05/Pid.B/2017/PN.Mks 
Tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi dalam hal ini obat 
yang tidak memiliki izin edar diatur dalam Pasal 197 Undang-Undang 
No.36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan. Dalam kasus mengedarkan 
sediaan farmasi yang tidak memiliki izin edar pada Putusan Perkara 
Nomor: 05/Pid.B/2017/PN.MKS perbuatannya telah memenuhi ketentuan 
dalam Pasal 197 Undang-Undang No.36 Tahun 2009 Tentang Kesehatan.  
Sebelum menguraikan mengenai penerapan hukum pidana 
terhadap tindak pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi 
yang tidak memiliki izin dalam Putusan Nomor 05/Pid.B/2017/PN.MKS, 
maka perlu diketahui dahulu yaitu : 
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1. Identitas Terdakwa 
Nama Lengkap : FAJRI Bin M DJAFAR 
Tempat lahir   : Makassar 
Umur/Tanggal Lahir : 40 Tahun/31 Juli 1976 
Jenis Kelamin : Laki-laki 
Kebangsaan  : Indonesia 
Tempat Tinggal : BTN Nusa Tamarunang Blok L No. 4 Kel. 
Tamarunang, Kec Somba Opu, Kota 
Makassar 
Agama  : Islam 
Pekerjaan  : Karyawan PT. MENSA BINASUKSES 
Pendidikan  : SMK  
2. Posisi Kasus 
Bahwa ia terdakwa FAJRI Bin M.DJAFAR pada hari Selasa 
tanggal 16 Agustus 2016 sekitar pukul 17.30 WITA atau setidak-tidaknya 
pada waktu lain dalam bulan Agustus 2016, bertempat di rumah 
terdakwa di BTN Nusa Tamarunang Blok L No. 4, Kel. Tamarunang, 
Kec. Somba Opu, Kota Makassar atau setidak-tidaknya di tempat lain 
yang masih termasuk dalam daerah hukum Pengadilan Negeri 
Makassar, dengan sengaja memproduksi atau mengedarkan 
sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak memiliki izin 
edar, perbuatan terdakwa dilakukan dengan cara sebagai berikut : 
Bahwa pada awalnya lelaki M. ARIF HASANUDDIN Alias ARIF Bin 
MANSYUR (berkas terpisah) memesan obat SOMADRIL COMPOSITUM 
sebanyak 10 (sepuluh) box atau 100 (seratus) papan (isi 1000 butir) dari 
terdakwa FAJRI Bin M. DJAFAR seharga Rp 190.000,- (seratus sembilan 
puluh ribu rupiah) perBox isi 10 (sepuluh) papan. Setelah lelaki M. 
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ARIF HASANUDDIN Alias ARIF Bin MANSYUR menerima / mengambil 
obat SOMADRIL tersebut dari terdakwa lalu lelaki M. ARIF 
HASANUDDIN Alias ARIF Bin MANSYUR bermaksud mengedarkan / 
menjual lagi obat SOMADRIL COMPOSITUM sebagaimana termaksud 
di Apotik "Dewi Harapan" namun ketika itu Petugas Kepolisian dan 
Polda Sulawesi Selatan menangkap lelaki M. ARIF HASANUDDIN Alias 
ARIF Bin MANSYUR, karena obat tersebut dilarang diedarkan karena 
tidak memiliki izin edar. 
3. Dakwaan Jaksa Penuntut Umum  
Surat Dakwaan adalah sebuah akta yang dibuat oleh penuntut 
umum yang berisi perumusan tindak pidana yang didakwakan kepada 
terdakwa berdasarkan kesimpulan dari hasil penyidikan. Demi 
keabsahannya, maka surat dakwaan disusun harus memenuhi 
persyaratan baik formil maupun materiil, sesuai dengan bunyi Pasal 143 
Ayat (2) huruf a KUHAP disebutkan bahwa syarat formil surat dakwaan 
meliputi :  
a. Surat dakwaan harus dibubuhi tanggal dan tanda tangan penuntut 
umum pembuat surat dakwaan; 
b. Surat dakwaan harus memenuhi secara lengkap identitas terdakwa 
yang meliputi: nama lengkap, jenis kelamin, kebangsaan, tempat 
tinggal, agama dan pekerjaan. 
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Disamping syarat formil tersebut ditetapkan  pula bahwa Surat 
Dakwaan harus memuat uraian secara cermat, jelas dan lengkap 
mengenai Tindak Pidana yang didakwakan dengan menyebutkan tempat 
dan waktu Tindak Pidana itu dilakukan. Syarat ini dalam praktek tersebut 
sebagai syarat materiil. Sesuai ketentuan pasal 143 (2) huruf b KUHAP, 
syarat materiil. meliputi : 
a. Uraian secara cermat, jelas dan lengkap mengenai Tindak Pidana 
yang didakwakan; 
b. Uraian secara cermat, jelas dan lengkap mengenai waktu dan 
tempat Tindak Pidana itu dilakukan. 
Dalam surat dakwaan uraiannya harus jelas, uraian unsur-unsur 
delik yang dirumuskan dalam pasal yang didakwakan harus dapat 
dijelaskan/digambarkan dalam bentuk fakta perbuatan yang dilakukan 
oleh terdakwa. Sehingga dalam uraian unsur-unsur dakwaan dapat 
diketahui secara jelas apakah terdakwa dalam melakukan tindak pidana 
yang didakwakan tersebut. Tidak terpenuhinya syarat formil, 
menyebabkan Surat Dakwaan dapat dibatalkan (vernietigbaar), sedang 
tidak terpenuhinya syarat materiil. menyebabkan dakwaan batal demi 
hukum (absolut nietig). 
Dalam Putusan Pengadilan Negeri Makassar no. 
05/Pid.B/2017/PN.Mks bentuk dakwaannya adalah bentuk dakwaan 
alternatif. Surat dakwaan alternatif adalah Surat dakwaan ini didakwakan 
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beberapa perumusan tindak pidana, tetapi pada hakekatnya yang 
merupakan tujuan utama ialah hanya ingin membuktikan satu tindak 
pidana saja diantara tindak pidana yang didakwakan. Dakwaan ini 
digunakan dalam hal antara kualifikasi tindak pidana yang satu dengan 
kualifikasi tindak pidana yang lain menunjukkan corak atau ciri yang sama 
atau hampir bersamaan dan bila belum didapat keputusan tentang tidak 
pidana mana yang paling tepat dapat dibuktikan. Dalam dakwaan ini 
terdapat beberapa dakwaan yang disusun secara berlapis, lapisan yang 
satu merupakan alternatif dan bersifat mengecualikan dakwaan pada 
lapisan lainnya. Meskipun dakwaan terdiri dari beberapa lapisan, tetap 
hanya satu dakwaan yang akan dibuktikan. Pembuktian dakwaan tidak 
perlu dilakukan secara berurut sesuai lapisan dakwaan, tetapi langsung 
kepada dakwaan yang dipandang terbukti. Apabila salah satu telah 
terbukti maka dakwaan pada lapisan lainnya tidak perlu dibuktikan lagi. 
Dakwaan alternatif dapat dilihat dalam susunan dakwaan Jaksa 
Penuntut Umum dalam perkara nomor registrasi perkara : PDM-
912/MKS/Euh.2/11/2016 yaitu : 
a. Pertama : perbuatan terdakwa FAJRI Bin M DJAFAR sebagaimana 
diatur dan diancam pidana dalam pasal 197 UU RI No. 36 Tahun 
2009 tentang Kesehatan.  
“Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memiliki izin edar sebagaimana dimaksud dalam Pasal 106 ayat (1) 
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dipidana dengan pidana penjara paling lama 15 (lima belas) tahun dan 
denda paling banyak Rp1.500.000.000,00 (satu miliar lima ratus juta 
rupiah).” 
Atau 
b. Kedua : perbuatan terdakwa FAJRI Bin M DJAFAR sebagaimana 
diatur dan diancam pidana dalam pasal 196 UU RI No. 36 Tahun 
2009 tentang Kesehatan. 
“Setiap orang yang dengan sengaja memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memenuhi standar dan/atau persyaratan keamanan, khasiat atau 
kemanfaatan, dan mutu sebagaimana dimaksud dalam Pasal 98 ayat (2) 
dan ayat (3) dipidana dengan pidana penjara paling lama 10 (sepuluh) 
tahun dan denda paling banyak Rp1.000.000.000,00 (satu miliar rupiah). 
Berdasarkan dakwaan alternatif tersebut, maka Majelis Hakim akan 
memilih dakwaan yang berpotensi terpenuhi, diantara dakwaan pertama 
dan kedua berdasarkan fakta-fakta hukum yang terungkap dipersidangan 
dan berdasarkan penilaian Majelis Hakim bahwa dakwaan pertama 
memiliki potensi dan sesuai dengan fakta persidangan sehingga dakwaan 
kedua tidak perlu dipertimbangkan. 
4. Tuntutan Jaksa Penuntut Umum. 
Tuntutan jaksa penuntut umum, diajukan oleh penuntut umum 
setelah pemeriksaan disidang pengadilan dinyatakan selesai sesuai 
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dengan Pasal 182 ayat 1 KUHAP yang menyatakan bahwa surat tuntutan 
dibacakan setelah proses pembuktian di persidangan pidana selesai 
dilakukan. Surat Tuntutan atau dalam bahasa lain disebut dengan 
Rekuisitor adalah surat yang memuat pembuktian Surat Dakwaan 
berdasarkan alat-alat bukti yang terungkap di persidangan dan 
kesimpulan penuntut umum tentang kesalahan terdakwa disertai dengan 
tuntutan pidana. Agar supaya Surat Tuntutan tidak mudah untuk 
disanggah oleh terdakwa/penasehat hukumnya, maka Surat Tuntutan 
harus dibuat dengan lengkap dan benar. 
Isi tuntutan penuntut umum pada pokoknya menuntut agar Majelis 
Hakim Pengadilan Negeri Makassar dapat menjatuhkan putusan sebagai 
berikut : 
a. Menyatakan Terdakwa FAJRI Bin M DJAFAR terbukti bersalah 
melakukan Tindak Pidana “dengan sengaja memproduksi/atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memiliki izin edar” sebagaimana diatur dan diancam pidana dalam 
pasal 197 Undang-Undang RI No. 36 Tahun 2009 tentang 
Kesehatan.  
b. Menjatuhkan pidana terhadap terdakwa  FAJRI Bin M DJAFAR dan 
pidana penjara selama 8 (delapan) bulan dan denda sebesar Rp. 
1.000.000,- (satu juta rupiah), Subsidair 1 (satu) bulan penjara.  
c. Menyatakan barang bukti yang disita secara sah berupa : 
 10 (sepuluh) box (isi 100 butir Somadril Compositum) 
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 15 (lima belas) lembar bukti transfer Bank Mandiri 
 3 (tiga) lembar bukti transfer Bank BRI 
 1 (satu) buah Handphone merk Venera warna hitam 
 1 (satu) buah tas ransel warna hitam 
 1 (satu) buah Handphone merk Nokia warna merah 
Dirampas untuk dimusnahkan 
d. Menetapkan agar terdakwa dibebani membayar biaya perkara 
sebesar Rp. 5.000,- (lima ribu rupiah) 
5. Alat Bukti dan Barang Bukti 
a. Keterangan Saksi 
 ANDI SARDI : 
- Bahwa saksi bersama tim yang menangkap lelaki Arif pada 
hari Selasa tanggal 16 Agustus 2016 sekitar pukul 23.00 
WITA di depan Apotik  Dewi Harapan di jalan Banta-
bantaeng Makassar karena ditemukan menjual obat jenis 
somadril; 
- Bahwa setelah saksi mengamankan lelaki Arif, saksi 
bersama tim melakukan penangkapan terhadap terdakwa; 
- Bahwa terdakwa ditangkap atas pengembangan 
pemeriksaan terhadap lelaki Arif yang mengaku memperoleh 
obat jenis somadril dari terdakwa; 
- Bahwa terdakwa memperoleh obat jenis somadril dari 
seorang kawannya di Jakarta; 
- Bahwa somadril yang diedarkan terdakwa kepada lelaki Arif 
tidak memiliki izin edar; 
- Bahwa somadril termasuk jenis obat keras daftar G; 
 
 GIDION KARO SEKALI : 
- Bahwa Terdakwa dihadapkan ke depan persidangan karena 
menjual somadril kepada lelaki Arif Hasanuddin  ; 
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- Bahwa saksi bersama tim yang melakukan penangkapan 
terhadap terdakwa pada Selasa tanggal 16 Agustus 2016 
setelah sebelum mengamankan lelaki Arif ; 
- Bahwa obat jenis Somadril itu diperoleh terdakwa dari 
seorang kawannya di Jakarta ; 
- Bahwa Terdakwa tidak memiliki surat izin mengedarkan obat 
jenis tersebut ; 
- Bahwa Terdakwa membenarkan barang bukti yang diajukan 
di depan persidangan. 
 
 MUH. IRWAN, A.Apt., M.Kes 
- Bahwa ahli adalah staf Dinas Kesehatan Kota Makassar ; 
- Bahwa sediaan farmasi adalah obat yang tidak dapat 
diperjualbelikan secara bebas dan harus dengan resep 
dokter ; 
- Bahwa somadril adalah obat keras dan untuk 
memperolehnya harus dengan resep dokter ; 
- Bahwa kegunaan somadril untuk menetralisir otot ; 
- Bahwa obat somadril adalah obat keras dan masuk dalam 
golongan daftar G ; 
- Bahwa sejak tahun 2011 somadril tidak diproduksi lagi ; 
- Bahwa seharusnya somadril digunakan untuk menetralisir 
otot sehari dan dikonsumsi 3x1 namunsering 
disalahgunakan. 
 
b. Keterangan Terdakwa  
- Bahwa terdakwa membenarkan semua keterangannya 
dalam BAP penyidik ; 
- Bahwa terdakwa ditangkap petugas kepolisian karena 
menyerahkan obat jenis somadril kepada lelaki Arif untuk 
dijual ; 
- Bahwa somadril tersebut terdakwa jual seharga Rp. 190 ribu 
per satu box dengan isi 10 (sepuluh) papan ; 
- Bahwa Terdakwa memperoleh barang tersebut dari seorang 
kenalannya di Jakarta ; 
- Bahwa Terdakwa membenarkan barang bukti yang 
ditunjukkan di depan persidangan ; 
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c. Barang Bukti 
- 10 (sepuluh) box (isi 100 butir Somadril Compositum) 
- 15 (lima belas) lembar bukti transfer Bank Mandiri 
- 3 (tiga) lembar bukti transfer Bank BRI 
- 1 (satu) buah Handphone merk Venera warna hitam 
- 1 (satu) buah tas ransel warna hitam 
- 1 (satu) buah Handphone merk Nokia warna merah 
 
6. Pertimbangan Hakim 
Pengambilan keputusan sangatlah diperlukan oleh hakim dalam 
membuat keputusan yang akan dijatuhkan kepada terdakwa. 
Pertimbangan hakim dalam menjatuhkan putusan setelah proses 
pemeriksaan dan persidangan selesai, maka hakim harus mengambil 
keputusan yang sesuai. Hal ini sangat perlu untuk menciptakan putusan 
yang proporsional dan mendekati rasa keadilan, baik itu dari segi pelaku 
tindak pidana, korban tindak pidana, maupun masyarakat. 
Dalam perkara ini Majelis Hakim mempertimbangkan dakwaan, 
tuntutan jaksa penuntut umum, keterangan saksi, dan keterangan 
terdakwa, selain itu Majelis Hakim juga mempertimbangkan hal-hal yang 
meringankan dan memberatkan para terdakwa. 
Adapun yang menjadi pertimbangan-pertimbangan Hakim terhadap 
tindak pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi yang tidak 
memiliki izin edar yang dilakukan oleh terdakwa Fajri bin M Djafar adalah 
sebagai berikut: 
Menimbang, bahwa Terdakwa dihadapkan ke depan persidangan 
oleh Jaksa Penuntut Umum dengan dakwaan sebagaimana diatur dalam 
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surat dakwaan No. Reg Perk.PDM-912/MKS/Euh.2/2016 tanggal 11 
Desember 2016  yang melanggar Pasal 197 Undang-Undang Nomor 36 
tahun 2009 tentang kesehatan ; 
Menimbang, bahwa dipersidangan Jaksa Penuntut Umum telah 
menghadapkan 3 (tiga) orang saksi yang telah didengar keterangannya 
dibawah sumpah bernama 1. ANDI SARDI, 2. GIDION KARO SEKALI, 
dan saksi 3. MUH. IRWAN, A.Apt., M.Kes keterangan saksi-saksi tersebut 
sebagaimana termuat dlam berita acara ; 
Menimbang bahwa terdakwa membenarkan saksi-saksi tersebut; 
Menimbang, bahwa berdasar fakta-fakta yang terungkap di depan 
persidangan bahwa semua barang bukti obat jenis somadril yang 
diperoleh dari lelaki Arif Hasanuddin berasal dari terdakwa untuk dijual; 
Menimbang, bahwa terdakwa mengerti dan memahami bahwa 
somadril tidak boleh diperjualbelikan secara bebas tanpa izin edar atau 
resep dokter; 
Menimbang, bahwa berdasar fakta persidangan bahwa obat 
somadril yang ditemukan pada diri M. Arif Hasanuddin menurut saksi Andi 
Sardi dan saksi Gidion Karo Sekali berdasarkan pengembangan berasal 
dari terdakwa yang diperoleh dari seorang kenalannya di Jakarta; 
Menimbang, bahwa Terdakwa memanfaatkan lelaki Arif 
Hasanuddin dalam memperjualbelikan obat jenis somadril tersebut untuk 
diedarkan; 
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Menimbang, bahwa somadril menurut ahli  Muh Irwan A.Apt., 
M.Kes hanya boleh dijual dengan resep dokter dan termasuk obat keras 
dalam golongan daftar G. Bahwa menurut ahli obat jenis somadril tersebut 
terakhir diproduksi pada tahun 2011; 
Menimbang, bahwa obat-obat tersebut ternyata tidak dilengkapi izin 
edar oleh terdakwa. Syarat ini diperlukan menurut majelis hakim untuk 
melindungi konsumen (masyarakat) dari bahaya atau ekses yang 
ditimbulkan atas penyalahgunaan terhadap produk yang dimaksud; 
Menimbang, bahwa karena semua unsur dalam dakwaan tunggal 
Jaksa penuntut umum telah terpenuhi dan terbukti maka terdakwa harus 
dinyatakan terbukti secara sah dan meyakinkan bersalah melakukan 
tindak pidana sebagaimana dalam dakwaan jaksa penuntut umum; 
Menimbang, bahwa karena perbuatan terdakwa telah  memenuhi 
semua unsur dari pasal yang didakwakan oleh jaksa penuntut umum dan 
selama proses pemeriksaan perkara ini tidak ditemukan adanya alasan-
alasan yang dapat menghapus pidana terhadap diri terdakwa maka 
terdakwa harus dinyatakan bersalah melakukan perbuatan tersebut dan 
harus dihukum setimpal dengan perbuatannya ; 
Menimbang, bahwa sebelum dijatuhkan pidana perlu 
dipertimbangkan hal-hal yang memberatkan dan meringankan; 
Hal-hal yang memberatkan : 
- Perbuatan terdakwa berpotensi merusak kesehatan masyarakat ; 
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Hal-hal yang meringankan : 
- terdakwa belum pernah dihukum ; 
- terdakwa sopan dan mengakui terus terang perbuatannya ; 
- terdakwa berjanji tidak akan memperjualbelikan lagi obat-obat 
tanpa ijin edar ; 
7. Putusan Hakim 
 Menyatakan Terdakwa FAJRI Bin M. DJAFAR terbukti secara sah 
dan meyakinkan bersalah melakukan tindak pidana Mengedarkan 
Sediaan Farmasi yang Tidak Memiliki Ijin Edar; 
  Menjatuhkan pidana terhadap terdakwa dengan pidana penjara 
selama 10 (Sepuluh) bulan; 
 Memerintahkan pidana tersebut tidak perlu dijalankan kecuali 
apabila dikemudian hari dengan putusan hakim diberikan perintah 
lain atas alasan bahwa Terdakwa sebelum masa percobaan 
selama 1 (satu) tahun dan 6 (enam) bulan berakhir telah bersalah 
melakukan suatu perbuatan yang dapat dipidana; 
 Menjatuhkan pidana denda kepada Terdakwa sebesar Rp. 
1.000.000.- (satu juta rupiah), dengan ketentuan apabila denda 
tersebut tidak dibayarkan akan diganti dengan kurungan selama 1 
(satu) bulan; 
 Menetapkan Barang bukti berupa: 
- 10 (sepuluh) box (isi 100 butir Somadril Compositum) 
- 15 (lima belas) lembar bukti transfer Bank Mandiri 
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- 3 (tiga) lembar bukti transfer Bank BRI 
- 1 (satu) buah Handphone merk Venera warna hitam 
- 1 (satu) buah tas ransel warna hitam 
- 1 (satu) buah Handphone merk Nokia warna merah 
Dirampas untuk dimusnahkan; 
 Membebankan kepada terdakwa untuk membayar biaya perkara 
sebesar Rp 5.000,- (lima ribu  rupiah);  
 
8. Analisis Penulis  
Mencermati posisi kasus dalam perkara ini, penerapan Pasal atau  
dakwaan  Jaksa  Penuntut  Umum  sudah  tepat.  Menurut Penulis, bahwa 
perkara Nomor :05/Pid.B/2017/PN.Mks ini adalah  tindak  pidana  dengan  
sengaja  mengedarkan  sediaan farmasi yang tidak memiliki izin edar.  
Mencermati dakwaan dan tuntutan Penuntut Umum diatas dapat 
dijelaskan bahwa dalam perkara ini jaksa penuntut umum menggunakan 
dakwaan alternatif. Dakwaan alternatif yaitu terdapat beberapa dakwaan 
yang disusun secara berlapis, lapisan yang satu merupakan alternatif dan 
bersifat mengecualikan dakwaan pada lapisan lainnya. Dalam dakwaan 
alternatif, meskipun dakwaan terdiri dari beberapa lapisan, hanya satu 
dakwaan saja yang dibuktikan tanpa harus memperhatikan urutannya dan 
jika salah satu telah terbukti maka dakwaan pada lapisan lainnya tidak 
perlu dibuktikan lagi.  
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Terdakwa didakwa oleh Penuntut Umum dengan dakwaan kesatu 
yaitu Pasal 197 Undang-Undang tentang Kesehatan dan dakwaan kedua 
yaitu Pasal 196 Undang-Undang tentang Kesehatan. Berdasarkan 
dakwaan alternatif tersebut, maka Majelis Hakim akan memilih dakwaan 
yang berpotensi terpenuhinya diantara dakwaan kesatu dan dakwaan 
kedua berdasarkan fakta-fakta hukum yang terungkap dipersidangan dan 
berdasarkan penilaian Majelis Hakim bahwa dakwaan pertama memiliki 
potensi dan sesuai dengan fakta persidangan sehingga dakwaan kedua 
tidak perlu lagi dipertimbangkan.  
Menurut penulis, apabila dikaitkan dengan posisi kasus yang 
dibahas sebelumnya unsur-unsur pasal 197 Undang-Undang No. 36 tahun 
2009 tentang Kesehatan telah terpenuhi. Dimana unsur dalam pasal 197 
Undang-Undang Kesehatan, sebagai berikut:  
a. Setiap orang; 
Bahwa yang dimaksud dengan “setiap orang” disini siapa saja, 
setiap orang selaku subyek hukum pidana sebagai pendukung hak dan 
kewajiban yang didakwa telah melakukan tindak pidana yang memiliki 
kemampuan atau kecakapan untuk mempertanggung jawabkan pidana 
atau orang yang tidak termasuk dalam pasal 44 KUHP dan dalam hal ini 
yang didakwa telah melakukan tindak pidana adalah terdakwa FAJRI Bin 
M DJAFAR. Dalam perkara terdakwa yang diajukan dipersidangan 
dengan identitas lengkap terungkap berdasarkan keterangan saksi yang 
bahwa benar terdakwa telah mengedarkan obat dan terdakwa tidak 
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memiliki izin edar. Berdasarkan uraian tersebut, maka unsur “setiap 
Orang” telah terpenuhi. 
b. yang dengan sengaja; 
Berdasarkan fakta-fakta yang terungkap dipersidangan baik dari 
keterangan  saksi, keterangan ahli dan keterangan terdakwa, bahwa 
semua barang bukti obat jenis Somadril Compositum yang diperoleh dari 
lelaki ARIF Bin MANSYUR berasal dari terdakwa untuk dijual. Terdakwa 
mengerti dan memahami bahwa Somadril Compositum tidak boleh 
diperjualbelikan secara bebas tanpa izin edar atau resep dokter. Majelis 
Hakim meyakini bahwa terdakwa sengaja menjual atau mengedarkan 
barang tersebut melalui lelaki ARIF Bin Mansyur. Berdasarkan uraian 
tersebut, maka unsur “dengan sengaja” telah terpenuhi. 
c. Memproduksi atau mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat 
kesehatan yang tidak memiliki izin edar sebagaimana dimaksud 
dalam pasal 106 ayat (1). 
Berdasarkan fakta-fakta yang terungkap dipersidangan baik dari 
keterangan  saksi, keterangan ahli dan keterangan terdakwa, bahwa 
semua barang bukti obat jenis Somadril Compositum yang diperoleh dari 
lelaki ARIF Bin MANSYUR berasal dari terdakwa untuk dijual. Obat jenis 
Somadril hanya boleh dijual dengan resep dokter dan termasuk obat keras 
dalam golongan daftar G, Obat tersebut terakhir diproduksi pada tahun 
2011. Terdakwa tidak memiliki izin edar untuk menjual/mengedarkan obat. 
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Berdasarkan uaraian tersebut, maka unsur  “memproduksi atau 
mengedarkan sediaan farmasi dan/atau alat kesehatan yang tidak 
memiliki izin edar” telah terpenuhi.  
Dengan terbuktinya dakwaaan pertama, demikian menurut hukum 
dan keyakinan, terdakwa terbukti secara sah melakukan tindak pidana 
dengan sengaja memproduksi dan/atau mengedarkan sediaan farmasi 
yang tidak memiliki izin edar sebagaimana diatur dalam Pasal 197 
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan.  
Kepada terdakwa patut diberi ganjaran hukuman yang setimpal 
dengan perbuatan yang terdakwa lakukan. Tidak ditemukan dengan 
adanya alasan-alasan yang dapat menghapuskan pertanggung jawaban 
terdakwa baik alasan pemaaf maupun dengan alasan pembenar sehingga 
dengan demikian terdakwa harus dijatuhi hukuman sesuai kesalahannya. 
Mengenai penjatuhan putusan oleh hakim dalam kasus ini, hakim 
menjatuhkan putusan terhadap terdakwa yang menyatakan terdakwa 
bersalah melakukan tindak pidana mengedarkan sediaan farmasi yang 
tidak memiliki izin edar, menjatuhkan pidana penjara terhadap terdakwa 
selama 10 (sepuluh) bulan dan pidana denda sebesar Rp. 1.000.000,- 
(satu juta rupiah) subsider kurungan selama 1 (satu) bulan. Penjatuhan 
hukuman oleh Hakim yang lebih tinggi 2 (dua) bulan dari tuntutan Jaksa 
Penuntut Umum. 
Pertimbangan Hakim dalam menjatuhkan hukuman pidana 
terhadap pelaku dalam perkara ini sudah benar didasarkan pada 
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pertimbangan yuridis. Penulis berpendapat bahwa penjatuhan sanksi oleh 
Hakim lebih didasarkan pada fakta–fakta persidangan dan alat bukti yang 
sah. Hukuman yang yang dijatuhkan berupa pidana penjara selama 10 
(sepuluh) bulan kepada terdakwa sudah cukup untuk menimbulkan efek 
jera bagi pelaku agar tidak mengulangi perbuatannya lagi. 
Jadi menurut Penulis, putusan hakim yang dijatuhkan kepada 
terdakwa sudah cukup. Dalam pertimbangan hakim telah sesuai dengan 
mempertimbangkan tuntutan Jaksa Penuntut Umum dan fakta-fakta yang 
terungkap dalam persidangan sehingga hukuman pidana terhadap 
terdakwa lebih tinggi daripada tuntutan Jaksa Penuntut Umum. Hal itu 
dikarenakan Hakim juga mempunyai kebebasan dan kekuasaan dalam 
menjatuhkan hukuman bagi seorang terdakwa dengan 
mempertimbangkan segala aspek termasuk efek jera pemidanaan kepada 
terdakwa. 
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BAB V 
PENUTUP 
A. Kesimpulan 
Berdasarkan uraian hasil penelitian dan pembahasan pada bab 
sebelumnya, maka penulis menarik kesimpulan sesuai dengan pokok 
permasalahan adalah sebagai berikut: 
1. Pengaturan hukum mengenai tindak pidana peredaran obat secara 
ilegal di Indonesia diatur dalam Undang-Undang No. 36 Tahun 
2009 Tentang Kesehatan,  yakni tindak pidana memproduksi atau 
mengedarkan obat yang tidak sesuai dengan standar obat diatur 
dalam Pasal 196, tindak pidana memproduksi atau mengedarkan 
obat yang tidak memiliki izin edar diatur dalam Pasal 197, tindak 
pidana memproduksi atau mengedarkan obat tanpa keahlian dan 
kewenangan diatur dalam Pasal 198, dan tindak pidana 
memproduksi atau mengedarkan obat yang dilakukan oleh 
korporasi diatur dalam Pasal 201. 
2. Penerapan hukum pidana materil terhadap tindak pidana peredaran 
obat secara ilegal dalam putusan perkara pidana 
No.05/Pid.B/2017/PN-Mks sudah sesuai dengan norma hukum 
yang berlaku, semua unsur-unsur tindak pidana peredaran obat 
secara ilegal yang diatur dalam Pasal 197 Undang-Undang No.36 
Tahun 2009 Tentang Kesehatan semua terpenuhi. Dan untuk 
pertimbangan hakim terhadap tindak pidana tersebut telah sesuai 
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dengan aturan tersebut. Hakim menjatuhkan hukuman pidana 
penjara selama 10 (sepuluh) bulan dan pidana denda sebesar Rp. 
1.000.000,- (satu juta rupiah) subsider kurungan selama 1 (satu) 
bulan dengan mempertimbangkan tuntutan jaksa penuntut umum 
dan fakta-fakta dalam persidangan serta hal-hal yang memberatkan 
dan meringankan terdakwa. 
B. Saran 
Adapun saran penulis berdasarkan kesimpulan di atas adalah 
sebagai berikut: 
1. Penulis mengharapkan kepada segenap aparat penegak hukum 
khususnya majelis Hakim, agar setiap pelaku kejahatan khususnya 
tindak pidana dengan sengaja mengedarkan sediaan farmasi secara 
ilegal sekiranya ditindak dengan tegas dan tetap memperhatikan 
peraturan perundang–undangan yang berlaku untuk dapat memberi 
efek jera kepada para pelaku. Dan dengan pemberian sanksi pidana 
yang tegas diharapkan dapat memberikan efek pencegahan dalam 
masyarakat dan membuat masyarakat untuk lebih taat hukum.  
2. Diharapkan kepada pelaku usaha dalam industri farmasi untuk 
mengikuti aturan perundang-undangan yang berlaku agar 
kejahatan peredaran obat secara ilegal dapat diminimalisir, dan 
kepada masyarakat untuk mengambil peran dalam menegakkan 
hukum terhadap tindak pidana peredaran obat secara ilegal dengan 
melaporkan kepada pihak yang berwajib jika terdapat kejahatan  
peredaran obat secara ilegal di lingkungannya. 
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